PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Mitex Ohrentropfen und Suspension zur Anwendung auf der Haut fiir Hunde und Katzen

2. Zusammensetzung

Jeder ml (40 Tropfen) enthélt:

Wirkstoffe:

Miconazolnitrat 23,0 mg
(entsprechend 19,98 mg Miconazol)

Prednisolonacetat 5,0 mg
(entsprechend 4,48 mg Prednisolon)

Polymyxin B-Sulfat 0,5293 mg

(entsprechend 5500 IE Polymyxin B-Sulfat)

Weille Suspension.

3. Zieltierart(en)

Hund, Katze.
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4. Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von Infektionen des dufleren Gehodrgangs (Otitis externa) und ortlich begrenzter
oberflachlicher Hautinfektionen bei Hunden und Katzen, die durch Infektionen mit folgenden
Bakterien und Pilzen verursacht werden:

e Gram-positive Bakterien
— Staphylococcus spp.
— Streptococcus spp.

e Gram-negative Bakterien
— Pseudomonas spp.
— Escherichia coli

e Pilze
— Malassezia pachydermatis
— Candida spp.
— Microsporum spp.
— Trichophyton spp.



Zur Behandlung eines Befalls mit Otodectes cynotis (Ohrmilben), wenn gleichzeitig eine Infektion mit
Miconazol- und Polymyxin-B-empfindlichen Erregern vorliegt.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden

- bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder gegen andere Kortikosteroide bzw. andere
Azol-Antimykotika oder gegen einen der sonstigen Bestandteile

- bei Tieren mit perforiertem Trommelfell

- bei Tieren mit bekannter Resistenz der ursdchlichen Erreger gegen Polymyxin B und/oder
Miconazol

- an der Gesdugeleiste von laktierenden Hiindinnen und Katzen.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Bakterielle und mykotische Otitiden treten hdufig als Sekundirerkrankungen auf. Daher ist die
zugrunde liegende Ursache festzustellen und zu behandeln.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Identifizierung und Empfindlichkeitspriifung der

vom Tier isolierten Zielbakterien und/oder Pilze basieren. Falls dies nicht moglich ist, sollte sich die
Anwendung auf lokalen (regionalen) epidemiologischen Daten und Kenntnissen zur Empfindlichkeit
der Zielerreger stiitzen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen, nationalen und &rtlichen Richtlinien fiir
den Einsatz von Antibiotika einzuhalten.

Ein Antibiotikum mit einem geringeren Risiko der Resistenzselektion (niedrigere AMEG-Kategorie)
sollte als Mittel der ersten Wahl zur Behandlung verwendet werden, sofern die
Empfindlichkeitspriifung deren Wirksamkeit nahelegt.

Bei persistierendem Befall mit Otodectes cynotis (Ohrmilben) sollte eine systemische Behandlung mit
einem geeigneten Akarizid in Betracht gezogen werden.

Vor Beginn der Behandlung mit dem Tierarzneimittel muss die Unversehrtheit des Trommelfells
tiberpriift werden.

Systemische Wirkungen von Kortikosteroid sind moglich, insbesondere wenn das Tierarzneimittel
unter einem Okklusionsverband, bei umfangreichen Hautldsionen, gesteigerter Hautdurchblutung
verwendet wird oder wenn das Tierarzneimittel durch Ablecken oral aufgenommen wurde.

Die orale Aufnahme des Tierarzneimittels durch behandelte Tiere oder Tiere, die mit ihnen Kontakt
haben, sollte vermieden werden.

Kontakt des Tierarzneimittels mit den Augen von Tieren ist zu vermeiden. Bei versehentlichem
Kontakt diese griindlich mit Wasser spiilen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Prednisolon, Polymyxin B oder Miconazol sollten
den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Das Tierarzneimittel kann Haut- und Augenreizungen hervorrufen. Jeglichen Kontakt mit der Haut
oder den Augen daher vermeiden. Bei der Anwendung des Tierarzneimittels stets Einmalhandschuhe
tragen. Bei versehentlichem Haut- oder Augenkontakt sofort mit viel Wasser spiilen.

Nach der Anwendung die Hande waschen.

Eine versehentliche Einnahme ist zu vermeiden. Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein
Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
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Tréachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und der Laktation ist nicht
belegt.

Da die Resorption von Miconazol, Polymyxin B und Prednisolon durch die Haut gering ist, sind keine
teratogenen/embryotoxischen/fetotoxischen oder maternotoxischen Wirkungen bei Hunden und
Katzen zu erwarten. Eine orale Aufnahme der Wirkstoffe durch behandelte Tiere bei der Fellpflege
kann auftreten, wodurch der Ubertritt der Wirkstoffe ins Blut und in die Milch zu erwarten ist.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Uberdosierung:
Es sind keine anderen als die in Abschnitt ,,Nebenwirkungen‘ genannten Reaktionen zu erwarten.

7. Nebenwirkungen

Hunde, Katzen:

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):
Taubheit!

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis der verfiigbaren Daten nicht geschétzt werden):

Andere Erkrankungen des Immunsystems??; Infektion an der Applikationsstelle?, Blutung an der
Applikationsstelle>#; Hautverdiinnung?; Verzogerte Heilung?, systemische Erkrankung? (z.B. Stérung
der Nebennierenfunktion??); Teleangiektasie (Erweiterung kleiner Blutgeféfe in der Haut)?.

' Insbesondere bei dlteren Hunden. In diesen Fillen ist die Behandlung abzusetzen.

2 Nach lang andauernder groBflachiger topischer Anwendung von kortikosteroidhaltigen Préiparaten.
3 Lokale Immunsuppression mit erhohtem Risiko fiir Infektionen.

4 Erhohte Anfilligkeit der Haut fiir Blutungen.

> Hemmung der Nebennierenfunktion.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, AT-1200 WIEN,
E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at, Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zur Anwendung am Ohr und auf der Haut.

Die Haare auf und in der Ndhe der zu behandelnden Lésionen sollten bei Behandlungsbeginn und bei
Bedarf im weiteren Verlauf gekiirzt werden.

Infektionen des duBeren Gehorgangs (Otitis externa):
Nach Reinigung des duleren Gehdrgangs und der Ohrmuschel zweimal téglich 5 Tropfen des
Tierarzneimittels in den duBeren Gehdrgang eintrdufeln. Ohrmuschel und Gehdrgang griindlich
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massieren, damit eine gleichméBige Verteilung der Wirkstoffe erreicht wird, dabei jedoch so behutsam
vorgehen, dass Schmerzen fiir das Tier vermieden werden.

Die Behandlung sollte bis einige Tage nach dem vo6lligen Verschwinden der klinischen Zeichen fiir
mindestens 7 bis 10 Tage, hochstens jedoch 14 Tage, ununterbrochen fortgesetzt werden.

Der Behandlungserfolg sollte vom Tierarzt iiberpriift werden, bevor die Behandlung beendet wird.

Infektionen der Haut (6rtlich begrenzt, oberfléchlich):

Zweimal tédglich einige Tropfen des Tierarzneimittels auf die zu behandelnden Hautstellen auftragen
und gut einreiben.

Die Behandlung sollte bis einige Tage nach dem vdlligen Verschwinden der klinischen Zeichen,
jedoch nicht langer als 14 Tage, ununterbrochen fortgesetzt werden.

In hartnickigen Féllen (Ohr- oder Hautinfektionen) kann eine Behandlung iiber 2 bis 3 Wochen
notwendig sein. Falls eine langere Behandlung erforderlich ist, sollte eine erneute klinische
Untersuchung durch den Tierarzt erfolgen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Vor Gebrauch gut schiitteln.
Jegliche Verunreinigung des Tropfaufsatzes ist unbedingt zu vermeiden.
Siehe Abschnitt ,,Besondere Warnhinweise®.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Nicht iiber 30 °C lagern.

Nach erstmaligem Offnen nicht iiber 25 °C lagern.

Das Behiltnis im Umkarton aufbewahren.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett der Flasche
angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.* nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 3 Monate

12. Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.



14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
Z.Nr.: 835991

Packungsgrofe: 1 x 20 ml

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
12/2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktdaten zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

VetViva Richter GmbH, Durisolstra3e 14, 4600 Wels, Osterreich

adverse.events@vetviva.com

Tel: +43 664 8455326

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
Zulassungsinhabers in Verbindung.

17. Weitere Informationen

Rezept- und apothekenpflichtig.
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