LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

4.2

PRODUKTRESUME
for
Saniotic Vet., kutansuspension/gredraber, suspension
D.SP.NR.
29173

VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN
Saniotic Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml (40 draber) indeholder:

Aktive stoffer
Miconazolnitrat (svarende til 19,98 mg miconazol) 23 mg
Prednisolonacetat (svarende til 4,48 mg prednisolon) 5mg

Polymyxin B-sulfat (svarende til 5500 IE polymyxin B-sulfat) 0,5293 mg

Hjeelpestoffer
Alle hjeelpestoffer er anfert under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Kutansuspension/gredraber, suspension

Hvid suspension.

KLINISKE OPLYSNINGER
Dyrearter

Hund

Kat

Terapeutiske indikationer

20. april 2023

Til behandling af otitis externa og sma lokaliserede, overfladiske hudinfektioner hos hunde
og katte forarsaget af infektioner med feglgende miconazol- og polymyxin B-fglsomme

bakterier og svampe:

e Grampositive bakterier
- Staphylococcus spp.

- Streptococcus spp.
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e Gramnegative bakterier

- Pseudomonas spp.

- Escherichia coli

e Svampe

- Malassezia pachydermatis
- Candida spp.

- Microsporum spp.

- Trichophyton spp.

Behandling af Otodectes cynotis-angreb (gremider), hvor der samtidig er infektion med
miconazol- og polymyxin B-falsomme patogener.

4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes:

- i tilfeelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer i veterinaerleegemidlet, andre
kortikosteroider, andre azol-antisvampemidler eller over for et eller flere af
hjelpestofferne

- til dyr med perforet Membrana Tympani

- til dyr, hvor der er en kendt resistens hos de sygdomsfremkaldende agenser over for
polymyxin B og/eller miconazol

- pa malkekirtlerne hos diegivende hunhunde og hunkatte

4.4 Seerlige advarsler
Bakteriel og fungal otitis er ofte af sekundaer karakter. Den primaere arsag ber identificeres
0g behandles.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrarende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Brugen af leegemidlet bar baseres pa test af falsomheden hos de bakterier og/eller de
svampe, der isoleres fra dyret. Hvis dette ikke er muligt, ber behandlingen baseres pa
lokale (regionale) epidemiologiske oplysninger om fglsomheden hos de pageeldende
patogener.

Ved tilfelde af samtidig Otodectes Cynotis angreb (gremider) skal der overvejes
behandling med et passende, systemisk acaricid.

Inden behandling med leegemidlet skal det sikres, at Membrana Tympani er intakt.

Systemiske kortikosteroidvirkninger er mulige, isaer nar leegemidlet anvendes under en
okklusiv forbinding, pa omfattende hudlaesioner, ved forgget blodgennemstremning af
huden, eller hvis leegemidlet indtages ved slikning.

Oral indtagelse af legemidlet hos dyr, der behandles, eller dyr, der har kontakt med
behandlede dyr, bgr undgas.

Undga kontakt med dyrets gjne. | tilfelde af kontakt med dyrets gjne, skyl grundigt med
vand.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Ved overfglsomhed over for prednisolon, polymyxin B eller miconazol bgr kontakt med
leegemidlet undgas.
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Undga kontakt med hud eller gjne. Laegemidlet kan give irritation pa hud og i gjne. |
tilfeelde af utilsigtet spild bar hud eller gjne straks skylles med rigelige meaengder vand.
Brug altid engangshandsker ved anvendelse af leegemidlet til dyr. Vask haender efter brug.
Vear omhyggelig med at undga utilsigtet indtagelse. | tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal
en laege straks konsulteres. Vis indleegssedlen eller etiketten til leegen.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger

Anvendelse af dette veterinaerleegemiddel kan meget sjeeldent veere forbundet med
forekomst af dgvhed (iser hos a&ldre hunde). | tilfeelde af dette bar behandlingen afbrydes.
Langvarig og omfattende brug af topikale kortikosteroidpraeparater er kendt for at udlgse
lokal immunosuppression, herunder gget risiko for infektion, , tynd epidermis og forsinket
sarheling, teleangiektasi og gget falsomhed for blgdning i huden, samt systemiske
virkninger, herunder undertrykkelse af binyrefunktionen..

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Dragtighed, diegivning eller aeglaegning

Legemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.

Da absorption af miconazol, polymyxin B og prednisolon gennem huden er lav, forventes
ingen teratogene/embryotoksiske/fatotoksiske og maternotoksiske virkninger hos hunde og
katte.

Der kan muligvis forekomme en oral indtagelse af de aktive stoffer hos behandlede dyr,
nar de soignerer sig selv med tungen, og der kan forventes en overfgrsel af de aktive
bestanddele til blod og malk.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af risk-
benefit-forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Der foreligger ingen data.

Dosering og indgivelsesmade
Til anvendelse i gret og kutan anvendelse.
Omrystes grundigt fgr brug. Enhver kontaminering af drabepipetten bgr undgas.

Ved behandlingsstart skal har, der omgiver eller daekker lesionerne, klippes vaek. Dette
gentages efter behov i lgbet af behandlingen.

Infektioner i den ydre gregang (otitis externa)
Rens den ydre gregang og det ydre gre og dryp 5 draber af veterinerleegemidlet i den ydre
gregang to gange daglig. Masser gret og gregangen omhyggeligt for at sikre en ordentlig
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fordeling af de aktive stoffer. Dette skal ggres med forsigtighed for at undga, at dyret far
smerter.

Behandlingen fortseettes uden afbrydelse indtil et par dage efter, de kliniske symptomer er
fuldsteendigt forsvundet; mindst i 7-10 dage og op til 14 dage. Effekten af behandlingen
ber verificeres af en dyrleege far behandlingen stoppes.

Hudinfektioner (sma lokaliserede, overfladiske)

Pafgr to gange daglig nogle fa draber af veterinarleegemidlet pa de hudlasioner, der skal
behandles, og masser det grundigt ind.

Behandlingen fortseettes uden afbrydelse indtil et par dage efter, de kliniske symptomer er
fuldsteendigt forsvundet; op til 14 dage.

I nogle vedvarende tilfelde (gre- eller hudinfektioner) kan det vaere ngdvendigt, at
behandlingen fortseettes i 2 til 3 uger. | tilfeelde, hvor en langvarig behandling er
ngdvendig, skal der foretages gentagne kliniske undersggelser, herunder en revurdering af
diagnosen.

Overdosering
Der forventes ingen andre symptomer end dem, der er naevnt under pkt. 4.6.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Otologika, kortikosteroider og antiinfektiva i kombination.
ATCvet-kode: QS 02 CA 01.

Farmakodynamiske egenskaber

Miconazol tilhgrer gruppen af N-substituerede imidazolderivater og heemmer de novo-
syntesen af ergosterol. Ergosterol er et essentielt membranlipid, der skal syntetiseres af
svampe. Ergosterol-mangel h&emmer talrige membranfunktioner, hvilket i sidste ende fagrer
til cellens dad. Aktivitetsspektret deekker nasten alle svampe og geer, der er relevante
inden for veterineermedicin, samt grampositive bakterier. Der er praktisk talt ikke
rapporteret om udvikling af resistens. Miconazol har en fungistatisk virkning, men der er
ogsa observeret fungicide virkninger ved hgje koncentrationer.

Polymyxin B tilhgrer polypeptid-antibiotikaerne, der isoleres fra bakterier. Det er kun
aktivt mod gramnegative bakterier. Udviklingen af resistens er af kromosomal karakter, og
udviklingen af resistente gramnegative patogener er en relativt sjeelden haendelse. Alle
Proteus-arter har dog en naturlig resistens over for polymyxin B.

Polymyxin B binder til phospholipider i den cytoplasmatiske membran, hvilket forstyrrer
membranpermeabiliteten. Dette resulterer i autolyse af bakterierne og dermed baktericid
virkning.

Prednisolon er et syntetisk kortikosteroid, der anvendes pa grund af dets
antiinflammatoriske, klgestillende, antiekssudative og antiproliferative virkninger.
Prednisolonacetats antiinflammatoriske aktivitet skyldes reduktion af kapilleaerers
permeabilitet, forbedret blodstremning og heemning af fibroblastaktivitet.
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Den ngjagtige mekanisme ved den acaricide virkning er uklar. Det antages, at miderne
kveeles eller immobiliseres af de olieagtige hjelpestoffer.

Farmakokinetiske egenskaber
Efter lokal pafering af polymyxin B sker der praktisk talt ingen absorption af stoffet
gennem intakt hud og slimhinder, men en betydelig absorption via sar.

Efter lokal pafering af miconazol sker der praktisk talt ingen absorption af stoffet gennem
intakt hud eller slimhinder.

Nar prednisolon pafares intakt hud, sker der en begraenset og forsinket absorption. Der
forventes at veere en starre absorption af prednisolon i tilfeelde af en sveekket
hudbarrierefunktion (f.eks. hudlasioner).

Miljemaessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Kolloid, vandfri silica
Flydende paraffin

Uforligeligheder
Ikke relevant.

Opbevaringstid
| salgspakning: 2 ar.
Efter farste abning af beholderen: 3 maneder.

Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Efter farste abning af beholderen: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Behold leegemidlet i den ydre pakning

Emballage
Drabetellerbeholder af hvid, ugennemsigtig LDPE med hvidt, ugennemsigtigt HDPE-
skrueldg i en kartonpakning.

Pakningsstarrelser: 1x20 ml.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veteringerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinier.

Saniotic Vet., kutansuspension-gredraber, suspension 23+5+0,5293 mg-ml Side 5 af 6



10.

11.

INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

@strig

Reprasentant
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
53793

DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
12. marts 2015

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
20. april 2023

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B
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