URUN OZELLIKLERi OZETi

1.VETERINER TIBBi URUNUN ADI
SANIOTIC

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Her: 1 ml’de:

Aktif madde:

Mikonazolnitrat 23.0 mg (19.98 mg mikonazol’e esdeger)

Prednizolon asetat 5.0 mg (4.48 mg prednizolon’a esdeger)
Polimiksin B siilfat 0.5293 mg (5500 IU polimiksin B siilfat’a esdeger)

Yardimc1 maddeler:

Kolloidal silika susuz

S1v1 parafin

Tim yardimc1 madde listesi i¢in boliim 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKLI

Kulak damlasi ve deri siispansiyonu

Non-Steril Beyaz siispansiyon

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiirler

Kopek ve kedi

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Kopek ve kedilerde asagida belirtilen, mikonazol ve Polimiksin B duyarli bakteriler ve mantarlarin neden oldugu otitis
eksternanin ve kiigiik lokalize yiizeysel deri enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.
Gram — pozitif bakteriler

- Staphylococcusspp.
- Streptococcusspp.
Gram — negatif bakteriler
- Pseudomonasspp.

- Escherichiacoli
Mayalar ve mantarlar
- Malasseziapachcdermatis
- Candidaspp.
- Microsporumspp.
- Trichophytonspp.
Mikonazol ve Polimiksin B duyarli patojenler ile es zamanli enfeksiyon bulunan Otodectescynotis infestasyonlarin
tedavisinde kullanilir.
4.3 .Kontrendikasyonlar
Asagidakilerde kullanmayiniz:
- veteriner tibbi Urliniin aktif maddelerine, diger kortikosteroidlere, diger azol grubu anti mantar ajanlarina, veya
yardimc1 maddelere asir1 duyarlilik olmast durumunda
- perfore kulak zar1 olan hayvanlarda
- polimiksin B ve/veya mikonazol’e direngli ajanlarla enfekte oldugu bilinen hayvanlarda
- siit veren disiler ve damizlik disilerin meme bezlerinde
4.4. Her hedef tiir icin 6zel uyarilar
Bakteriyel ve mantara bagl otitis siklikla sekonder olarak gelisir. Altinda yatan neden arastirilmali ve tedavi
edilmelidir.
Uriin kesinlikle paranteral yoldan uygulanmamalidir, toksik etki gosterir.
4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i)Hayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar

Mikrobiyolojik érneklemeye ve hayvanlardan izole edilen bakteriler ve/veya mantarlarin duyarlilik testine bagli olarak
iriin kullanilmaldir. Eger bu miimkiin degilse, tedavi hedef patojenlerin duyarliligi hakkinda lokal (bdlgesel)
epidemiyolojik bilgiye gére planlanmalidir.

Kanayan deride kullanildiginda, genis deri lezyonlarinda kullanildiginda, ilacin iizeri kapatilarak kullanildiginda veya
ilacin yalanarak yutuldugu durumlarinda sistemik kortikosteroid etki goriilebilme olasilig1 vardir.

Tedavi edilen hayvanlarin veya bu hayvanlarla temas eden baska hayvanlarin ilaci agiz yolu ile almalar
engellenmelidir.

(ii)Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Prednizolon, polimiksin B veya mikonazol’e asir1 duyarlilig1 oldugu bilinen kisiler saniotic ile temastan kagmmalidir.
Deri veya gozlere temastan sakininiz. Kazara dokiilme olmast durumunda, deri veya gozleri yeteri kadar su ile hemen
yikayiniz. Hayvanlara veteriner tibbi iiriin uygulandigi zaman daima tek kullanimlik eldivenler giyiniz. Kullanimdan
sonra elleri yikayiniz.

Kazara yutulmasi1 durumunda, hemen tibbi yardim aliniz ve doktora prospektiis veya etiketi gosteriniz.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)



Bu ilacin kullaniminda (6zellikle daha yasli kopeklerde), ¢ok nadir olarak sagirlik goriilebilir Bu durumda tedavi
kesilmelidir.

Yiizeysel kortikosteroid preparatlarinin uzun siire ve yogun kullanimi sonucunda adrenal fonksiyonlarin baskilanmasi,
epidermisin incelmesi ve iyilesmenin gecikmesine neden olan lokal ve sistemik etkileri baglattigi bilinmektedir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Uriiniin giivenligi gebelik ve laktasyon sirasinda degerlendirilmemistir.

Kopek ve kedilerde deriden mikonazol, polimiksin B ve prednisolonun deriden emilimi ¢ok diisiik seviyededir. Emilimi
nedeniyle higbir teratojenik/embriyotoksik/fetotoksik ve maternotoksik etki beklenmez.

Tedavi edilen hayvanlarin kendilerini yalamalar1 sonucu aktif maddeleri oral yoldan alma ihtimali vardir. Bu durumda
kan ve siitte aktif maddelerin goriilmesi beklenebilir.

Yalnizca veteriner hekim tarafindan fayda/risk degerlendirilmesi yapildiktan sonra kullanilmalidir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Higbir veri mevcut degildir.

4.9.Dozaj ve kullanim yolu

Kullanmadan 6nce ¢alkalayiniz.

Kulak ve deride kullanilir.

Tedaviye baslamadan 6nce lezyonlarin ¢evresindeki tityler kesilmelidir; bu gerekli oldugu durumlarda tedavi sirasinda
tekrarlanmalidir.

Kulak enfeksiyonlari (otitis eksterna):

Kulaklar temizlenir ve giinde iki defa olmak iizere 5’er damla saniotic damlatilir.

flacin dagilmasini saglamak igin kulaklara agriya neden olmadan 6zenli bir sekilde masaj yapiniz,

Tedaviye en az 7-10 giin en ¢ok 14 giin kesintisiz devam edilmelidir. Semptomlar ortadan kalksa bile Onerilen tedavi
stiresine uyulmalidir.

Kulak akar1 (Otodectescynotis) infestasyonu bulundugu durumlarda, sadece bir kulakta infestasyon goriilse bile diger
kulak da tedavi edilmelidir. Her iki kulaga 14 giin boyunca giinde iki defa 5'er damla damlatilmalidur.

Deri enfeksiyonlari (kiigiik yiizeysel lokalize olan):

Giinde iki defa tedavi edilecek deri lezyonlarina saniotic' in birkag damlasi uygulanir ve iyice friksiyon yapilir.

Tedaviye en ¢ok 14 giin kesintisiz devam edilmelidir. Semptomlar ortadan kalksa bile tedaviye birka¢ giin daha devam
edilmelidir, 6nerilen tedavi siiresine uyulmalidir.

Bazi kalici vakalarda (kulak veya deri enfeksiyonlart), tedaviye 2-3 hafta boyunca devam edilmesi gerekli olabilir.
Fakat uzamus tedavi gerekli ise veteriner hekim tarafindan tekrar muayenesi gereklidir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar acil prosediirler, antidotlar

4.6 boliimiinde belirtilen etkilerden bagka hicbir etki beklenmez.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Gida degeri tasimayan hayvanlar uygulamamalidir.

5.-FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Mikonazol, imidazole grubunda antibakteriyel ve antifungal aktiviteye sahip topical bir azoldiir. Mantar hiicre zarindaki
primer sterol olan ergosteroliin sentezini engeller. Bunu lanosterol-ergosterol doniisiimiinii yapan ve fungal canlilik i¢in
gerekli olan 14 alfademetilaz enzimini inhibe etmek suretiyle gergeklestirir. Bu enzimin inhibisyonu, ergosterol
yetmezligine yolagar, bu yetmezlik ile membrane gegirgenligi artar ve bitylime inhibe olur.

Etki spektrumu veteriner hekimlik sahasina giren tiim mantar ve mayalarin tamamina yakinini ve Gram — pozitif
bakterileri kapsar.

Pratik olarak higbir direng gelisimi rapor edilmemistir.

Mikonazol fungistatik etki mekanizmasina sahiptir, fakat yiiksek konsantrasyonlarda fungisidal etki gosterebilmektedir.
Polimiksin B bakterilerden izole edilen polipeptit antibiyotiklere aittir. Sadece Gram — negatif bakterilere kars1 aktiftir.
Gram — negatif bakterilere direng gelisimi relatif olarak nadir bir olaydir, direng gelisimi saptanmigsa bunun nedeninin
kromozomal oldugu bilinmelidir. Ancak, tiim Proteus tiirlerinin Polimiksin B ye dogal bir direnci vardir.

Polimiksin B membran gegirgenligini tahrip etmek i¢in sitoplazmik membranda fosfolipitlere baglanir.

Prednizolon sentetik bir kortikosteroiddir ve antienflamatuar, antipruritik, antieksudatif ve antiproliferatif
etkileri i¢in kullanilir. Prednizolonasetatin antienflamatuar etkisinin sonucu; kapillarlarin gegirgenliginin azalmasi,
kan akisinin artmasi ve fibroblast etkinin engellenmesidir.

Akarisidal etkisinin tam mekanizmas: belirsizdir. Akarlarin yagli yardimecr maddeler ile sikistig1 veya hareketsiz kaldigi
ileri stiriilmektedir.

5.2. Farmakokinetikozellikler

Polimiksin B nin saglam cilde uygulamasi sonucu, temas ettigi deri mukéz membranlar yoluyla neredeyse emilimi
yoktur, fakat ciltte agik yaralar varsa énemli derecede emilimi vardir.

Mikonazolun saglam cilde uygulamasi sonucunda temas ettigi mukéz membranlar yoluyla neredeyse emilimi yoktur
Prednizolon saglam cilde uygulandiginda emilimi gecikir ve smirlidir.

Prednizolonun hasarli (6rn., deri lezyonlar1) cilde uygulanmasi durumunda daha fazla emilim beklenmelidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1.Yardimc1 maddelerin listesi

Kolloidal silika susuz

S1v1 parafin

6.2. Gecimsizlikler



Bilinmiyor.

6.3. Raf 6mrii

Raf émrii: Uretim tarihinden itibaren 24 aydir.

I¢c ambalajim ilk agilmasindan sonra raf dmrii: 3 aydir.

6.4. Muhafaza sartlar

30 °C’nin tizerindeki sicakliklarda saklamayiniz.

Acildiktan sonra 25 °C’nin iizerindeki sicakliklarda saklamayiniz.

Buzdolabi ve derin dondurucuda muhafaza etmeyiniz.

Dondurmayiniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutuda Beyaz, opak HDPE vidali kapakli; beyaz, opak LDPE damlatma kab.
Ambalaj: 1 x 20 ml

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullamilmayan veteriner tibbi tiriin veya veteriner tibbi tirliniin kullanimindan kaynaklanan atik materyaller yasal
diizenlemelere uygun olarak imha edilmelidir.

Kullanim dig1 iiriin atik su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.

7. PAZARLAMA iZiN SAHIBININ ADI VE ADRESI

Interhas T1bbi ve Kimyevi Uriinler San. ve Tic. A.S.

Saglik Sok. 32/4 Tel: 0312 435 95 60

Cankaya/Ankara

8. PAZARLAMA IZNI NUMARASI : 015/0059

9. PAZARLAMA iZIN TARIHi, GUNCELLEME VE YENILEME TARIHi : 19.04.2019
10. SON DUZENLEME TARIHI : 21.05.2019



