PAKKAUSSELOSTE
Saniotic vet. korvatipat ja suspensio iholle, koiralle ja kissalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Itdvalta

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Saniotic vet. korvatipat ja suspensio iholle, koiralle ja kissalle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi millilitra (40 tippaa) sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Mikonatsolinitraatti 23,0 mg
(vastaa 19,98 mg mikonatsolia)
Prednisoloniasetaatti 5,0 mg
(vastaa 4,48 mg prednisolonia)
Polymyksiini-B-sulfaatti 0,5293 mg
(vastaa 5500 IU polymyksiini-B-sulfaattia)

Valkoinen suspensio.

4. KAYTTOAIHEET

Koiran ja kissan ulkokorvantulehduksen ja pienten paikallisten ja pnnallisten ihotulehdusten hoitoon,
kun aiheuttajana on jokin seuraavista mikonatsolille ja polymyksiini-B:lle herkistd bakteereista,
hiivoista tai sienisté:

e Gram-positiiviset bakteerit
— Staphylococcus spp.
— Streptococcus spp.
e Gram-negatiiviset bakteerit
— Pseudomonas spp.
— Escherichia coli
¢ Sienet
— Malassezia pachydermatis

— Candida spp.
— Microsporum spp.

— Trichophyton spp.

Otodectes cynotis -punkin (korvapunkki) aiheuttamien tartuntojen hoito, kun samanaikaisesti esiintyy
mikonatsolille ja polymyksiini-B:lle herkkien patogeenien aiheuttama tulehdus.

5. VASTA-AIHEET



Ei saa kdyttaa:
- jos eldimelld esiintyy yliherkkyyttd eldinlidkevalmisteen vaikuttaville aineille tai muille
kortikosteroideille, sienilddkkeille taikka apuaineille
- jos eldimen korvan tirykalvo on puhjennut
- eldimilld, joilla tiedetddn esiintyvdn polymyksiini-B:lle tai mikonatsolille vastustuskykyisid
mikrobeja
- imettdvien narttujen tai kissaemojen maitorauhasten iholle

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Tamén eldinlddkevalmisteen kdyton yhteydessi voi hyvin harvoin esiintyd kuuroutta (erityisesti
iakkailld koirilla). Talloin hoito tulisi keskeyttaa.

Paikallisesti vaikuttavien kortikosteroidivalmisteiden pitkdaikaisen ja runsaan kayton tiedetdin
aiheuttavan paikallista immunosupressiota, johon voi liittyd infektioalttiutta, ihon epidermiksen
ohenemista, hidastunutta haavan paranemista, teleangiektasiaa (ihon pintaverisuonien laajeneminen) ja
lisddntynyttd thon vuotoherkkyyttd seka alttiutta systeemisille vaikutuksille, mukaan lukien
lisimunuaisten toiminnan heikkeneminen.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinldékarillesi. Vaihtoehtoisesti voit my0s imoittaa kansallista
raportointijirjestelmid kiyttden: www.fimea.felainlaakkeet/

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Korvaan ja iholle.

Leikkaa karvat hoidettavalta alueelta ja sen ympéristostd ennen hoidon aloittamista ja toista késittely
tarvittaessa hoidon kuluessa.

Ulkokorvantulehduksen (otitis externa) hoito:

Puhdista korvakdytdvi ja korvalehti ja annostele 5 tippaa eldinlddkevalmistetta korvakdytdvadn
kahdesti paivassa. Hiero korvakéaytiavén tyvestd huolellisesti, kuitenkin varoen aiheuttamasta kipua
eldimelle, jotta vaikuttavat aineet levidvét iholle kunnolla.

Hoitoa jatketaan tauotta, kunnes oireiden tiydellisestd loppumisesta on kulunut joitakin pdivid,
véahintddn 7-10 péivistd aina 14 paivddn saakka.

Hoitavan eldinlddkarin tulisi varmistaa hoidon onnistuminen ennen hoidon lopettamista.
Thotulehdukset (pieni, pinnallinen, paikallinen):

Annostele muutama tippa eldinlddkevalmistetta vaurioituneelle ihoalueelle kahdesti pdivdssa ja hiero
huolellisesti.

Hoitoa jatketaan tauotta oireiden tdydellisen loppumisen jilkeen vield muutaman péividn ajan aina 14
vuorokauteen saakka.

Joissakin vaikeissa tapauksissa (korva tai thotulehdukset), hoitoa voidaan joutua jatkamaan 2-3 viikon
ajan. Pitkittyneissd tapauksissa on syytd ottaa yhteyttd eldinlddkérin ja uusia klininen tutkimus.
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9. ANNOSTUSOHJEET

Ravista hyvin ennen kayttod.
Annostelukirjen likaantumista tulee valttda tarkkaan.
Katso pakkausselosteen kohta 12. Erityisvaroitukset.

10. VAROAIKA

Fi oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Ali sailytd yli 30 °C.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jialkeen 414 séilytd yli 25 °C.

Pida tippapullo ulkopakkauksessa.

Ali kiyti titi eldinliikevalmistetta erdfintymispéivin jilkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
pullon etiketissd {EXP} jilkeen.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Valmisteen kdyton tulisi perustua eldimesti eristetyistd bakteereista ja/tai sienistd tehtyyn
resistenssimééritykseen. Jollei tdmé ole mahdollista, hoidon tulisi perustua paikalliseen
epidemiologiseen tietoon kohdepatogeenien herkkyydesta.

Otodectes cynotis (korvapunkki) tartunnan jatkuessa, asianmukaisen systeemisen loislidkkeen kayttod
tulee harkita.

Térykalvon eheys on varmistettava ennen hoidon aloittamista.

Systeemiset kortikosteroidivaikutukset ovat mahdollisia erityisesti silloin, jos valmistetta kdytetdan
tiiviin  siteen alla, laajoissa ithovaurioissa tai thoalueilla, joissa on vilkas verenkierto taikka, jos
valmistetta nielldén nuolemisen seurauksena.

On varottava valmisteen joutumista hoidettavan eldimen tai silhen kosketuksissa olevien eldinten
suuhun.

Viltd valmisteen joutumista hoidettavien eldinten silmiin. Jos valmistetta joutuu silméén, huuhdo
silmé huolellisesti vedell4.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid prednisolonille, polymyksiini-B:lle tai mikonatsolille, tulee valttda
kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa.

Eldinlddkevalmiste voi aiheuttaa thon ja silmien &drsytysta.

Viltd kosketusta ihon tai silmien kanssa. Kéyté aina kertakdyttoisid suojakdsineitd annostellessasi
eldinlddkevalmistetta eldimelle. Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle tai silmiin, huuhdo
vilittdmasti runsaalla vedelld. Pese kddet kiyton jalkeen.

Viltd valmisteen nielemistd vahingossa. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomasti ladkarin
puoleen ja naytd pakkausselostetta tai myyntipdéallysta.



Tineys ja imetys:
Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta ei ole osoitettu tineyden ja imetyksen aikana.
Voidaan kéyttidd ainoastaan hoitavan eldinlddkirin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdva
paikallisten mééraysten mukaisesti.
14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

26.5.2023

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoko: 1 x 20 ml

Lisdtietoja téstd eldinliikevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
Vetcare Oy

PL 99
24101 Salo



BIPACKSEDEL FOR
Saniotic vet. drondroppar och kutan suspension for hund och katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsédlining och tillverkare ansvarig for frislippande av

tillverkningssats:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Saniotic vet. 6rondroppar och kutan suspension for hund och katt

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje milliliter (40 droppar) innehéller:

Aktiva substanser:

Mikonazolnitrat 23,0 mg
(motsvarande 19,98 mg mikonazol)
Prednisolonacetat 5,0 mg
(motsvarande 4,48 mg prednisolon)
Polymyxin B sulfat 0,5293 mg

(motsvarande 5500 IE polymyxin B sulfat)

Vit suspension.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For behandling av inflammation i yttre horselgangen (extern otit) och sma lokala ytliga hudinfektioner
hos hund och katt orsakade av infektioner med foljande bakterier och svampar, som dr kénsliga for
mikonazol och polymyxin B:

e Grampositiva bakterier
— Staphylococcus spp.
— Streptococcus spp.
e Gramnegativa bakterier
— Pseudomonas spp.
— Escherichia coli
e Svampar
— Malassezia pachydermatis
— Candida spp.
— Microsporum spp.
Trichophyton spp.

Behandling av angrepp av Ofodectes cynotis (6ronskabb) om det samtidigt foreligger infektion med
sjukdomsalstrande organismer som &r kénsliga for mikonazol och polymyxin B.



5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte:

- vid 6verkénslighet mot de aktiva substanserna i det veterindrmedicinska likemedlet eller mot andra
kortikosteroider, andra svampmedel av typen azolantimykotika eller mot négra hjilpdmnen

- till djur med perforerade trumhinnor

- till djur dér det ar ként att smittdmnena &r resistenta mot polymyxin B och/eller mikonazol

- pé brostkortlarna hos digivande tikar eller honkatter

6. BIVERKNINGAR

Anvéndning av detta veterinirmedicinska likemedel kan i mycket ovanliga fall forknippas med
forekomst av dovhet (speciellt hos dldre hundar). I detta fall ska behandlingen avbrytas.

Det dr kint att langvarig och omfattande anvandning av lokala kortikosteroider utloser lokal
immunosuppression inklusive Okad risk for infektion, fortunning av éverhuden och fordrdjd lakning av
sar, telangiektasi (utvidgning av blodkérl liksom kapilldrer, arterioler och venoler) och dkad risk for
blodningar i huden och systemiska effekter, inklusive hdmning av binjurefunktion.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre 4n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nimns i denna bipacksedel, tala
om det for veterindren. Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet:
www.fimea.fiweb/sv/veterinar

7. DJURSLAG

Hund och katt.

8. DOSERINGFOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For anvéindning i 6rat och kutan anvindning (anvéndning pé huden).

Innan man pabdrjar behandlingen ska man klippa bort pélsen runt eller ovanpa det infekterade stéllet.
Om det behovs gér man om detta under behandlingen.

Infektioner i yttre horselgdngen (extern otit):

Rengor den yttre horselgdngen och ytterérat och droppa 15 droppar av det veterinirmedicinska
lakemedlet i den yttre horselgédngen tva gdnger om dagen. Massera Orat och horselgdngen noga sa att
de aktiva substanserna fordelas jimnt, men var forsiktig sé att djuret inte far ont.

Behandlingen ska fortsédtta utan avbrott till nagra dagar efter att de kliniska symtomen har upphért helt,
i minst 7-10 dagar och upp till 14 dagar. Det rekommenderas att effekten av behandlingen kontrolleras
av en veterindr innan behandlingen avslutas.

Hudinfektioner (sma lokala och ytliga):

Applicera nagra droppar av det veterindrmedicinska likemedlet pa de infekterade hudomradena som
ska behandlas tva gnger per dag och massera noga.
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Behandlingen ska fortsétta utan avbrott till ndgra dagar efter att de kliniska symtomen har upphort helt,
upp till 14 dagar.

I vissa envisa fall (6ron- eller hudinfektioner) kan behandlingen behdva fortsdttai2 till 3 veckor. Om
langvarig behandling kriavs ska dock veterinidren kontaktas for en ny klinisk bedomning.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Skaka ordentligt fore anvandning. Kontaminering av flaskan méste undvikas.

Se avsnitt 12. Sérskild(a) varning(ar) i bipacksedeln.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Oppnad forpackning forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara innerforpackningen 1 ytterkartongen.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pé kartongen och pa flasketiketten efter EXP.
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 manader

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda forsiktighetsétgirder for djur:

Anvindning av likemedlet ska baseras pa kénslighetstester av bakterier och/eller svampar som
isolerats fran djuret. Om detta inte 4r mdjligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional)
epidemiologisk information om smittimnenas kanslighet.

I tillfdllen av recidiverande infestationer med Otodecter cynotis (6ronskabb) rekommenderas
systemisk behandling med ett passande ektoparasitéirt medel.

Innan behandling med likemedlet méste det kontrolleras att trumhinnan &r intakt.

Kortikosteroider kan paverka hela kroppen. Det géller i synnerhet om likemedlet anvénds under ett
tackforband, pa stora hudinfektioner, med ett dkat blodflode i huden eller om djuret slickar i sig
lakemedel.

Forhindra att behandlade djur eller djur som har kontakt med behandlade djur slickar i sig likemedel.

Forhindra kontakt av likemedlet med djurets 6gon. Vid oavsiktlig kontakt skdlj omedelbart med rikligt
med vatten.

Sérskilda forsiktichetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Personer som ér 6verkénsliga for prednisolon, polymyxin B eller mikonazol ska undvika kontakt med
lakemedlet. Likemedlet kan orsaka irritation pa hud och 6gon.

Undvik kontakt med hud och d6gon. Anvind alltid engangshandskar vid applicering av likemedlet till
djur. Vid oavsiktligt spill ska hud och 6gon omedelbart skdljas med rikligt med vatten. Tvétta
hénderna efter anvindning.




Undvik oavsiktligt intag av likemedlet. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa denna
information eller etiketten.

Driktighet och digivning:
Sakerheten av detta veterinira likemedel har inte faststillts under dréktighet och digivning.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning,

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

26.5.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlek: 1 x 20 ml

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet
for forsalning.

Vetcare Oy
PB 99
24101 Salo



