Notice — Version DE OTOXOLAN

GEBRAUCHSINFORMATION FUR
Otoxolan Ohrentropfen, Suspension fiir Hunde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slowenien

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slowenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Deutschland

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Otoxolan Ohrentropfen, Suspension fiir Hunde
Marbofloxacin/Clotrimazol/Dexamethasonacetat

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Pro ml:

Wirkstoffe:

Marbofloxacin 3,0 mg
Clotrimazol 10,0 mg
Dexamethasonacetat 1,0 mg
(entsprechend Dexamethason 0,9 mg)

Sonstige Bestandteile:
Propylgallat (E310) 1,0 mg

Gelblich schimmernde, viskose Suspension.
4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Behandlung von Otitis externa, die sowohl eines bakteriellen wie auch eines Pilz-Ursprungs sein
konnen, wobei die Bakterien gegeniiber Marbofloxacin und die Pilze, insbesondere Malassezia
pachydermatis gegeniiber Clotrimazol empfindlich sind.

Das Tierarzneimittel sollte moglichst nur nach erfolgter Empfindlichkeitspriifung angewendet werden.

S. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Hunden mit perforiertem Trommelfell.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber den Wirkstoffen, anderen azolen.
Pilzbekdmpfungsmitteln oder andere Fluorchinolonen oder einem der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei tragenden oder sdugenden Hiindinnen.

6. NEBENWIRKUNGEN

Es konnen die {iblichen unerwiinschten Wirkungen, die mit kortikosteroiden Arzneimitteln in
Zusammenhang stehen, auftreten (Veranderung der biochemischen und himatologischen Parameter,
wie Erhohung der alkalischen Phosphatase, der Aminotransferase sowie eine limitierte Neutrophilie).
In seltenen Féllen kann im Zusammenhang mit der Anwendung des Tierarzneimittels, hauptséchlich
bei dlteren Hunden, eine meist voriibergehende Taubheit auftreten.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt mit.
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7. ZIELTIERART(EN)
Hund.
8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Anwendung am Ohr.

Vor Gebrauch fiir 30 Sekunden gut schiitteln und leicht zusammendriicken, um den Tropfer mit dem
Tierarzneimittel zu fiillen.

10 Tropfen pro Ohr einmal téglich iiber 7 bis 14 Tage.

Nach der 7-tdgigen Behandlung, sollte der Tierarzt die Notwendigkeit der Verldngerung der
Behandlung um eine weitere Woche abwégen.

Ein Tropfen des Tierarzneimittels enthélt 71 pg Marbofloxacin, 237 pg Clotrimazol und 23,7 pg
Dexamethasonacetat.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Der duflere Gehorgang sollte vor der Behandlung sorgfiltig gereinigt und getrocknet werden.

Nach Verabreichung ist die Ohrbasis kurz und sanft zu massieren, damit das Tierarzneimittel in den
unteren Ohrkanal gelangen kann.

Wird das Tierarzneimittel fiir mehrere Hunde benétigt, ist pro Hund ein Tropfer zu verwenden.

10. WARTEZEIT
Nicht zutreffend.
11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht iiber 30°C lagem.

Das Behiltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 3 Monate.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf der Flasche und der Faltschachtel angegebenen
Verfalldatum nach dem {EXP:} nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Wenn das Behiltnis das erste Mal gedffnet/angebrochen wird, sollte, unter Beachtung der Haltbarkeit
nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses in der Packungsbeilage, das Datum, an dem die
verbliebenden Tierarzneimittel-Reste entsorgt werden miissen, beachtet werden. Das
Entsorgungsdatum sollte in das dafiir vorgesehene Feld eingetragen werden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE
Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Eine bakterielle und pilzbedingte Otitis ist oft sekundérer Natur. Die zugrunde liegende Ursache sollte
identifiziert und behandelt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Den Kontakt mit den Augen des Tieres vermeiden. Wenn das Tierarzneimittel versehentlich in die

Augen gelangt, miissen diese sofort und griindlich mit Wasser gespiilt werden.

Bei Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen und o6rtlichen Antimikrobiellen Richtlinien
zu beachten.

Hiufiges Zuriickgreifen auf eine Klasse von Antibiotika kann bakterielle Resistenzen induzieren.
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Fluorchinolone sollten der Behandlung klinischer Erkrankungen vorbehalten bleiben, die auf andere
Klassen von Antibiotika unzureichend angesprochen haben bzw. bei denen mit einem unzureichenden
Ansprechen zu rechnen ist.

Vor der Anwendung des Tierarzneimittels ist die Integritit des Trommelfells zu {iberpriifen.

Die langer dauernde und intensive Anwendung von topischen Kortikosteroid-Priparaten kann
bekanntermafen lokale und systemische Wirkungen hervorrufen, einschlieBlich einer Suppression der
Nebennierenfunktion, einer Verdiinnung der Epidermis und einer verzégerten Wundheilung.

Tierarzneimitteln aus der Chinolon-Klasse wurden mit einer Schadigung des Knorpels
gewichtstragenden Gelenke und andere Formen der Arthropathie bei ausgewachsenen Tieren
verschiedener Arten in Verbindung gebracht. Die Verwendung des Tierarzneimittels bei jungen Tieren
wird nicht empfohlen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender
Nach Anwendung des Tierarzneimittels sorgfiltig Hénde waschen.

Augenkontakt vermeiden. Spritzer in die Augen griindlich mit viel klarem Wasser spiilen.

Bei anhaltenden Haut oder Augen Symptomen oder bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein
Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage vorzuzeigen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit (Allergie) gegeniiber (Fluor)chinolonen,
(Kortiko)steroiden oder Antimykotika oder einem der Bestandteile des Tierarzneimittels sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel wihrend der Verabreichung vermeiden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel)

Verdnderungen der biochemischen und hdmatologischen Parameter (wie Erhdhung der alkalischen
Phosphatase, Aminotransferase, limitierte Neutrophilie, Eosinopenie, Leukopenie) werden ab dem
Dreifachen der empfohlenen Dosis beobachtet. Diese Verdnderungen sind nicht schwerwiegend und
nach Beendigung der Therapie reversibel.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Mirz 2018

15. WEITERE ANGABEN

Die Faltschachtel beinhaltet 1 x 10 ml und 1 Tropfer.

Die Faltschachtel beinhaltet 1 x 20 ml und 2 Tropfer.

Die Faltschachtel beinhaltet 1 x 30 ml und 3 Tropfer.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen {iber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

BE-V503173
Verschreibungspflichtig.



