FYLGISEDILL:
Saniotic vet. eyrnadropar/haddreifa fyrir hunda og ketti

1 HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber &byrgo & lokasampykkt:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austurriki

2. HEITI DYRALYFS

Saniotic vet. eyrnadropar/huddreifa fyrir hunda og ketti

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver ml (40 dropar) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Mikénazélnitrat 23,0 mg
(jafngildir 19,98 mg af mikénazoli)
Prednisélonasetat 5,0 mg
(jafngildir 4,48 mg af prednisoloni)
Pélymyxin B sulfat 0,5293 mg

(jafngildir 5500 a.e. af pélymyxin B sulfati)

Hvit dreifa.

4.  ABENDING(AR)

Til medferdar vid eyrnabolgu (otitis externa) og stadbundnum sykingum af voldum eftirtalinna
bakteriu- og sveppategunda, sem namar eru fyrir mikonazoli og polymyxini B, & yfirbordi hidar hja
hundum og kéttum:

o Gram-jakveedar bakteriur
— Staphylococcus spp.
— Streptococcus spp.

e Gram-neikveaedar bakteriur
— Pseudomonas spp.

— Escherichia coli

e Sveppir
— Malassezia pachydermatis
— Candida spp.

— Microsporum spp.
— Trichophyton spp.

Medferd vid sykingum af véldum Otodectes cynotis (eyrnamaura) ef dyrid er samtimis med sykingu af
vOldum sjukdomsvalda sem naemir eru fyrir mikonazéli og polymyxini B.
5. FRABENDINGAR

Notid ekki:



- handa dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu (virku efnunum), 6drum barksterum, 6érum
azoblsveppalyfjum eda einhverju hjalparefnanna.

- handa dyrum med rofna hljédhimnu

- handa dyrum par sem sjukdémsvaldarnir hafa pekkt 6neemi gegn polymyxini B og/eda
mikonazoli

- a jugur hja mjolkandi tikum og ledum

6. AUKAVERKANIR

Notkun dyralyfsins getur drsjaldan tengst skertri heyrn (einkum hja gémlum hundum), ef pad gerist &
ad haetta medferd.

pekkt er ad vid langa og umfangsmikla Gtvortis notkun barkstera kemur fram stadbundin
onaemisbeling, p.m.t. aukin haetta & sykingum, pynning yfirhidar og seinkun & séragréanda,
hareedavikkun og aukin heetta & blaedingum i hid og altek ahrif, p.m.t. baling & starfsemi nyrnahettna.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medfero)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. Einnig er haegt ad
tilkynna aukaverkanir til Lyfjastofnunar, samkvaemt leidbeiningum & vefsidu stofnunarinnar.

7.  DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEIBD(IR) OG ADFERDP VID
LYFJAGJOF

Til notkunar i eyra og & huo.

Vid upphaf medferdar & ad klippa hér af sykta sveedinu og umhverfis pad; endurtaka & petta medan &
medferd stendur ef naudsyn krefur.

Sykingar i ytri hluta eyrnaganga (eyrnabdlga):

Hreinsid ytri eyrnagang og eyrad og dreypid 5 dropum af dyralyfinu inn i ytri eyrnaganginn tvisvar
sinnum & dag. Nuddid eyrad og eyrnaganginn vandlega til ad tryggja ad virku efnin dreifist vel, en p6
ekki svo fast ad pad valdi dyrinu sarsauka.

Halda & medferd afram 6slitid par til nokkrum dégum eftir ad klinisk einkenni eru ad fullu horfin,
a.m.k. i 7-10 daga og i allt ad 14 daga. Dyraleeknir parf ad stadfesta arangur af medferdinni adur en
henni er hatt.

Huaosykingar (litlar, stabundnar yfirbordssykingar):

Dreypid nokkrum dropum af dyralyfinu & sykta sveedid tvisvar sinnum & dag og nuddid vel.

Halda & medferd afram 6slitid par til nokkrum dégum eftir ad klinisk einkenni eru ad fullu horfin, i allt
ad 14 daga.



I sumum préalatum tilvikum (sykingar i eyra eda hid) getur verid naudsynlegt ad halda medferd afram i
2 til 3 vikur. Ef naudsynlegt er ad lengja medferd parf pd ad hafa samband vid dyralaekni til ad
endurtaka kliniska skodun.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Hristid vel fyrir notkun. Fordast & vandlega ad dropaglasid mengist.
Sja kafla 12 i fylgisedli, Sérstok varnadarord.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C. Geymid ekki vid heaerri hita en 25°C eftir ad innri umbudir hafa
verid rofnar.

Geymid ilatid i ytri umbaoum.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og merkimidanum &
glasinu & eftir EXP.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 3 manudir.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Byggja & notkun dyralyfsins & nemispréfunum & bakteriu- og/eda sveppategundum sem einangradar
eru Ur dyrinu. Ef pad er ekki unnt 4 ad byggja medferd 4 stadbundnum (svaedisbundnum)
faraldsfraedilegum upplysingum um nami peirra sjtkdémsvalda sem medferd beinist ad.

Ef dyrid er samtimis med sykingu af véldum Otodectes cynotis (eyrnamaura) a ad ihuga alteeka
medferd med videigandi lyfi sem drepur maurana.

Adur en medferd med lyfinu er hafin & ad ganga Ur skugga um ad hljoshimnan sé heil.
Altek barksteraahrif geta komid fram, einkum ef dyralyfid er notad undir lokudum umbddum, & stér
sar a huo, med auknu bl6dfleedi eda ef dyrid sleikir dyralyfid af sér.

Fordast & ad medhdndlud dyr eda énnur dyr sem komast i snertingu vid medhondlud dyr fai dyralyfid i
sig um munn.

Fordast 4 ad lyfid berist i augu dyra. Ef lyfid berst i augu dyra fyrir slysni & ad skola pau vandlega med
vatni.

Seérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid
Einstaklingar med pekkt ofnemi fyrir predniséloni, polymyxini B eda mikénazdli eiga ad fordast
snertingu vid dyralyfid.

Dyralyfio getur valdid ertingu & hd og i augum.

Fordist snertingu vid hid eda augu. Notid alltaf einnota hanska pegar dyralyfid er notad a dyr. Ef
dyralyfid berst 4 hid eda i augu fyrir slysni & ad skola pad tafarlaust af med miklu vatni. Pvoid hendur
eftir notkun.

Fordast & ad taka lyfio inn 6vart. Ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.



Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgdngu eda vid mjolkurgjof.
Dyralyfid mé eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahaettumati dyralaeknis.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS
1. april 2023.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasteerd: 1 x 20 ml

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,

DK-6000 Kolding

Simi: 0045 75508080
Netfang: info@salfarm.com



http://www.serlyfjaskra.is/
mailto:info@salfarm.com

