SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Saniotic vet. eyrnadropar/htddreifa fyrir hunda og ketti

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml (40 dropar) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Mikonazoélnitrat 23,0 mg
(jafngildir 19,98 mg af mikonazdli)
Prednis6lonasetat 5,0 mg
(jafngildir 4,48 mg af predniséloni)
PSlymyxin B sulfat 0,5293 mg

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

Hjéalparefni:
Sjéa lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Eyrnadropar og huddreifa.
Hvit dreifa.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar og kettir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til medferoar vid eyrnabolgu (otitis externa) og stadbundnum sykingum af voldum eftirtalinna
bakteriu- og sveppategunda, sem namar eru fyrir mikdnazoéli og pélymyxini B, a yfirbordi hudar hja
hundum og kéttum:

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

e Gram-neikveedar 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 sjukdémsvalda sem naemir eru fyrir mikdnazdéli og polymyxini B.



4.3 Frabendingar

Notid ekki:

- handa dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu (virku efnunum), 68rum barksterum, 6drum
azoblsveppalyfjum eda einhverju hjalparefnanna.

- handa dyrum med rofna hljodhimnu

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

- a jugur hja mjolkandi tikum og leedum

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Eyrnabdlga af véldum bakteria og sveppa er oft afleiddur kvilli. Greina & og medhdndla undirliggjandi
orsok.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Byggja a notkun dyralyfsins & neemispréfunum & bakteriu- og/eda sveppategundum sem einangradar
eru ur dyrinu. Ef pad er ekki unnt & ad byggja medferd & stadbundnum (sveedisbundnum)
faraldsfreedilegum upplysingum um nami peirra sjkdomsvalda sem medferd beinist ad.

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

Adur en medferd med lyfinu er hafin 4 ad ganga Ur skugga um ad hljodhimnan sé heil.

Altzek barksteradhrif geta komid fram, einkum ef dyralyfid er notad undir lokudum umbadum, & stér
sar & hud med auknu blddflaedi eda ef dyrid sleikir dyralyfid af sér.

Fordast & ad medhondlud dyr eda 6nnur dyr sem komast i snertingu vio medhondlud dyr fai dyralyfio i
sig um munn.

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

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid
Einstaklingar med pekkt ofhaemi fyrir prednisoloni, polymyxini B eda mikonazdli eiga ad foroast
snertingu vid dyralyfid.

Dyralyfid getur valdid ertingu & hid og i augum. Fordist snertingu vid hid eda augu. Notid alltaf
einnota hanska pegar dyralyfio er notad a dyr. Ef dyralyfid berst 4 h(id eda i augu fyrir slysni 4 ad
skola pad tafarlaust af med miklu vatni. Pvoid hendur eftir notkun.

Fordast & a0 taka lyfid inn 6vart. Ef dyralyfio er 6vart tekio inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Notkun dyralyfsins getur érsjaldan tengst skertri heyrn (einkum hja gémlum hundum), ef pad gerist &
ao hetta medferd.

pekkt er ad vid langa og umfangsmikla Gtvortis notkun barkstera kemur fram stadbundin
onamisbeeling, p.m.t. aukin hetta & sykingum, pynning yfirhidar og seinkun & saragréanda,
haraeedavikkun og aukin hatta & bleedingum i hd og altek ahrif, p.m.t. baeling & starfsemi nyrnahettna.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjég algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)
- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

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



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

4.7  Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu eda vid mjolkurgjof.

Vegna pess ad frasog mikdnazols, pdlymyxins B og prednisélons um had er litid er ekki buist vid
vanskapandi ahrifum eda eiturahrifum & fosturvisi, fostur eda modur hja hundum eda kéttum.
Medhondlud dyr geta fengid virku efni i sig um munn vid ad snyrta sig og blast ma vid ad virku efnin
komi fram i bl6di og mjolk.

Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar upplysingar liggja fyrir.
4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i eyra og & hua.
Hristid vel fyrir notkun. Fordast & vandlega ad dropaglasid mengist.

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

Sykingar i ytri hluta eyrnaganga (eyrnabélga):

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 pd
ekki svo fast ad pad valdi dyrinu sarsauka.

Halda & medferd &fram 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. Dyralaeknir parf ad stadfesta arangur af medferdinni adur en
henni er heatt.

Hudsykingar (litlar, stadbundnar yfirbordssykingar):

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

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

I sumum prélatum 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 ad endurtaka kliniska skodun, p.m.t. ad
endurskoda sjukdoémsgreiningu.

4.10 Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef pérf krefur

EkKi er buist vid 6drum einkennum en peim sem lyst er i kafla 4.6.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Eyrnalyf, barksterar og sykingalyf i bléndum
ATC vet flokkur: QS02CAOQL.

5.1 Lyfhrif



Mikonazdl tilheyrir flokki imidazélafleida med N-tengda hlidarhopa og hindrar de novo myndun
ergosterdls. Ergosterdl er naudsynlegt fituefni i himnum sveppa og peir verda ad mynda pad sjélfir.
Skortur & ergosteroli hindrar margvislega himnustarfsemi og leidir ad lokum til frumudauda.

pad verkar & nanast alla sveppi og gersveppi sem mali skipta i dyraleekningum, auk Gram-jakvaedra
bakteria. Ekki hefur verid tilkynnt um neitt 6naeemi sem mali skiptir. Mikdnazol stédvar voxt sveppa,
en i hdum styrk hefur einnig ordid vart vid ad pad drepi sveppi.

Pélymyxin B er polypeptid syklalyf sem einangrad er Gr bakterium. bad er eingéngu virkt gegn Gram-
neikveedum bakterium. Ef 6naemi kemur fram tengist pad litningum og tiltélulega sjaldgeeft er ad fram
komi dnaemir stofnar Gram-neikvaedra sjukdomsvalda. Allar Proteus tegundir deila pd néattarulegu
Onaemi gegn polymyxini B.

Polymyxin B binst fosfolipidoum i frumuhimnunni og raskar gegndraepi hennar. bad veldur pvi ad
bakteriurnar sundrast og drepast.

Prednisolon er samtengdur barksteri sem notadur er gegn bolgu, klaoa, utferd og frumufjélgun.
Bdlgueydandi ahrif prednisélon asetats stafa af minnkudu gegndraepi hareda, auknu blddfleedi og
hindrun & starfsemi bandvefsfrumna (fibroblasta).

Ekki er vitad hvernig dyralyfid verkar gegn eyrnamaurum. Talid er ad maurarnir kafni eda festist i
oliukenndum hjélparefnum.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir (tvortis notkun pélymyxins B frasogast lyfid nanast ekkert um érofna hud eda slimhag, en
verulega um sar.

Eftir atvortis notkun mikénazols frasogast lyfid nanast ekkert um 6rofna hid eda slimhaa.

Frasog prednisolons eftir Gtvortis notkun & 6rofna hid er takmarkad og sidbuid. Blast ma vid auknu
frasogi prednisolons ef varnarlag htdarinnar er rofid (t.d. sar).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Vatnsfri kisilkvoda
Fljétandi paraffin

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 3 manudir.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu
Geymid ekki vid harri hita en 30°C.
Geymid ekki vid harri hita en 25°C eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar.

Geymid ilatio i ytri umbudum.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuoda



Dropaglas Ur hvitu, 6gegnsaju LDPE med skrdftappa Ur hvitu, 6gegnseeju HDPE, i pappadskju.
Pakkningasteerd: 1 x 20 ml

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda rgangs sem til fellur vid
notkun peirra

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

7. MARKADBDSLEYFISHAFI

Richter Pharma AG

Feldgasse 19

4600 Wels

Austurriki

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/15/002/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 18. febrtar 2015.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 17. oktober 2019.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

17. oktéber 2019.

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



http://www.serlyfjaskra.is/

