Wortlaut der fiir das Behaltnis (100 ml) vorgesehenen Angaben

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Ototop, Ohrentropfen und Suspension zur Anwendung auf der Haut fir Hunde, Katzen und
Meerschweinchen
Miconazolnitrat/ Prednisolonacetat/ Polymyxin-B-sulfat

2.  WIRKSTOFF(E)

1 ml enthalt:
Miconazolnitrat 23,0 mg (entsprechend 19,98 mg Miconazol)
Prednisolonacetat 5,0 mg (entsprechend 4,48 mg Prednisolon)

Polymyxin-B-sulfat 5 500 I.E (entsprechend. 0,5293 mg Polymyxin-B-sulfat)

| 3. DARREICHUNGSFORM

Ohrentropfen und Suspension zur Anwendung auf der Haut

| 4. PACKUNGSGROSSE(N)

100 ml

| 5. ZIELTIERARTEN

Hund, Katze, Meerschweinchen

[6.  ANWENDUNGSGEBIET(E)

| 7. ART DER ANWENDUNG

Zur Anwendung am Ohr und auf der Haut.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

[8.  WARTEZEIT(EN)

| 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: {MM/JJJJ}
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen / Anbruch des Behéltnisses: 6 Monate.



11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Nicht Uber 25 °C lagern.

12. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Entsorgung: Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

13. VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ERFORDERLICH

Far Tiere.
DE: Verschreibungspflichtig.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.

14. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN"

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autbnoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spanien

Mitvertrieb Deutschland:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell

Mitvertrieb Osterreich:

OGRIS Pharma Vertriebs-Gesellschaft m.b.H
Hinderhoferstrale 3

A-4600 Wels

16. ZULASSUNGSNUMMER

DE: Zul.-Nr.: 402648.00.00
AT: Z.Nr.:

| 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B.: {Nummer}



Wortlaut der fiir die duBere Umhiillung (Faltschachtel) vorgesehenen Angaben

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Ototop, Ohrentropfen und Suspension zur Anwendung auf der Haut fir Hunde, Katzen und
Meerschweinchen
Miconazolnitrat/ Prednisolonacetat/ Polymyxin-B-sulfat

2.  WIRKSTOFF(E)

1 ml enthalt:
Miconazolnitrat 23,0 mg (entsprechend 19,98 mg Miconazol)
Prednisolonacetat 5,0 mg (entsprechend 4,48 mg Prednisolon)

Polymyxin-B-sulfat 5 500 |.E (entsprechend. 0,5293 mg Polymyxin-B-sulfat)

| 3. DARREICHUNGSFORM

Ohrentropfen und Suspension zur Anwendung auf der Haut

| 4. PACKUNGSGROSSE

15 ml, 30 ml, 100 ml

| 5. ZIELTIERARTEN

Hund, Katze, Meerschweinchen

| 6. ANWENDUNGSGEBIETE

| 7. ART DER ANWENDUNG

Zur Anwendung am Ohr und auf der Haut.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 8.  WARTEZEIT(EN)

| 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: {(MM/JJJJ}
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen der Flasche: 6 Monate.

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN




Nicht Uber 25 °C lagern.

12. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Entsorgung: Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

13. VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ERFORDERLICH

Fir Tiere.
DE: Verschreibungspflichtig.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.

14. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN"

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autbonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spanien

Mitvertrieb Deutschland:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell

Mitvertrieb Osterreich:

OGRIS Pharma Vertriebs-Gesellschaft m.b.H
Hinderhoferstrale 3

A-4600 Wels

16. ZULASSUNGSNUMMER

DE: Zul.-Nr.: 402648.00.00
AT: Z.Nr.:

| 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B.: {Nummer}



Wortlaut der fiir kleine Behaltnisse (15 ml, 30 ml) vorgesehenen Angaben

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Ototop, Ohrentropfen und Suspension zur Anwendung auf der Haut fir Hunde, Katzen und
Meerschweinchen (Zieltierarten in Form eines Pictogramms)
Miconazolnitrat/ Prednisolonacetat/ Polymyxin-B-sulfat

M1d-

2. WIRKSTOFF(E) NACH MENGE

Miconazolnitrat 23,0 mg/ ml
Prednisolonacetat 5,0 mg/ ml
Polymyxin-B-sulfat 5500 1.E/ mi

| 3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

15 ml, 30 ml

| 4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Zur Anwendung am Ohr und auf der Haut.

| 5.  WARTEZEIT(EN)

| 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.: {Nummer}

| 7. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: {MM/JJJJ}

8. VERMERK" fiir Tiere"

Fir Tiere.



