
Product identification

Nazwa leku:
Otoxolan ear drops, suspension for dogs
Otoxolan Oordruppels, suspensie
Otoxolan Suspension auriculaire en gouttes
Otoxolan Ohrentropfen, Suspension

Numer pozwolenia:
Dostępne wyłącznie w Angielski
Dostępne wyłącznie w Angielski
Dostępne wyłącznie w Angielski

Docelowe gatunki zwierząt:
Dostępne wyłącznie w Bulgarian Spanish Czech Danish German Estonian Greek
Angielski French Italian Latvian Lithuanian Hungarian Dutch Romanian Swedish
Icelandic Norwegian

Droga podania:
Podanie do ucha

Otoxolan ear drops, suspension
for dogs

Dexamethasone acetate
Clotrimazole
Marbofloxacin

Upoważniony

https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/bg/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/es/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/cs/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/da/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/de/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/et/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/el/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/fr/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/it/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/lv/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/lt/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hu/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/nl/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/ro/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/sv/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/is/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/nb/node/280249/printable/pdf


Product details

Numer pozwolenia / Moc :
Dostępne wyłącznie w Angielski
1.00 milligram(s) / 1.00 millilitre(s)
Dostępne wyłącznie w Angielski
10.00 milligram(s) / 1.00 millilitre(s)
Dostępne wyłącznie w Angielski
3.00 milligram(s) / 1.00 millilitre(s)

Postać farmaceutyczna:
Krople do uszu, zawiesina

Withdrawal period by route of administration:
Podanie do ucha:

• Dog

Kod klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej‎ (ATCvet):
QS02CA06

Status prawny dostawy:
Dostępne wyłącznie w Czech Estonian Angielski French Italian Latvian Portuguese
Slovenian Finnish Swedish Icelandic Norwegian

Status pozwolenia:
Valid

Authorised in:
Dostępne wyłącznie w Spanish Czech German Estonian Angielski French Italian Dutch
Portuguese Slovak Swedish Icelandic Norwegian

Opis pakietu:
Dostępne wyłącznie w Angielski
Dostępne wyłącznie w Angielski
Dostępne wyłącznie w Angielski

https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/cs/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/et/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/fr/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/it/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/lv/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/pt/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/sl/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/fi/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/sv/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/is/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/nb/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/es/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/cs/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/de/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/et/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/fr/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/it/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/nl/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/pt/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/sk/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/sv/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/is/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/nb/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/280249/printable/pdf


Additional information

Entitlement type:
Dostępne wyłącznie w Angielski French Croatian Italian Latvian Finnish Swedish
Icelandic Norwegian

Podstawa prawna zezwolenia na produkt:
Dostępne wyłącznie w Angielski Italian Latvian Norwegian

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA tovarna zdravil d.d. Novo mesto

Marketing authorisation date:
29/11/2016

Miejsca wytwarzania w ramach procedury zwolnienia serii:
Tad Pharma GmbH
Krka d.d. Novo Mesto

Organ odpowiedzialny:
Federal Agency For Medicines And Health Products

Numer pozwolenia:
BE-V503173

Data zmiany statusu pozwolenia:
29/11/2016

Referencyjne państwo członkowskie:
Dostępne wyłącznie w Spanish Czech German Estonian Angielski French Italian Dutch
Portuguese Slovak Swedish Icelandic Norwegian

Numer procedury:
IE/V/0438/001

Zainteresowane państwa członkowskie:

https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/fr/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/it/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/lv/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/fi/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/sv/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/is/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/nb/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/it/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/lv/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/nb/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/es/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/cs/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/de/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/et/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/fr/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/it/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/nl/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/pt/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/sk/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/sv/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/is/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/nb/node/280249/printable/pdf


Dostępne wyłącznie w Spanish Czech German Estonian Angielski French Italian
Dutch Portuguese Slovak Swedish Icelandic Norwegian
Dostępne wyłącznie w Spanish Czech German Estonian Angielski French Italian
Dutch Portuguese Slovak Swedish Icelandic Norwegian
Dostępne wyłącznie w Spanish Czech German Estonian Angielski French Italian
Dutch Portuguese Slovak Swedish Icelandic Norwegian
Dostępne wyłącznie w Spanish Czech German Estonian Angielski French Croatian
Italian Dutch Portuguese Slovak Swedish Icelandic Norwegian
Dostępne wyłącznie w Spanish Czech German Estonian Angielski French Italian
Latvian Dutch Portuguese Slovak Swedish Icelandic Norwegian
Dostępne wyłącznie w Spanish Czech German Estonian Angielski French Italian
Dutch Portuguese Slovak Swedish Icelandic Norwegian
Dostępne wyłącznie w Spanish German Estonian Angielski French Italian Dutch
Portuguese Slovak Finnish Swedish Icelandic Norwegian
Dostępne wyłącznie w Spanish Czech German Estonian Angielski French Italian
Dutch Portuguese Slovak Swedish Icelandic Norwegian
Dostępne wyłącznie w Spanish Czech German Estonian Angielski French Italian
Dutch Portuguese Slovak Swedish Icelandic Norwegian
Dostępne wyłącznie w Spanish Czech German Estonian Angielski French Italian
Dutch Portuguese Slovak Swedish Icelandic Norwegian
Dostępne wyłącznie w Spanish Czech German Estonian Angielski French Italian
Dutch Portuguese Slovak Swedish Icelandic Norwegian
Dostępne wyłącznie w Spanish Czech German Estonian Angielski French Italian
Dutch Portuguese Slovak Swedish Icelandic Norwegian
Dostępne wyłącznie w Spanish Czech German Estonian Angielski French Italian
Dutch Portuguese Slovak Swedish Icelandic Norwegian
Dostępne wyłącznie w Spanish Czech German Estonian Angielski French Italian
Dutch Portuguese Slovak Swedish Icelandic Norwegian
Dostępne wyłącznie w Spanish Czech German Estonian Angielski French Italian
Dutch Portuguese Slovak Swedish Icelandic Norwegian
Dostępne wyłącznie w Spanish Czech German Estonian Angielski French Italian
Dutch Portuguese Slovak Swedish Icelandic Norwegian
Dostępne wyłącznie w Spanish Czech German Estonian Angielski French Italian
Dutch Portuguese Slovak Swedish Icelandic Norwegian
Dostępne wyłącznie w Spanish Czech German Estonian Angielski French Italian
Dutch Portuguese Romanian Slovak Swedish Icelandic Norwegian

https://medicines.health.europa.eu/veterinary/es/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/cs/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/de/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/et/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/280249/printable/pdf
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/sk/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/sv/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/is/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/nb/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/es/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/cs/node/280249/printable/pdf
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/it/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/nl/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/pt/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/sk/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/sv/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/is/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/nb/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/es/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/cs/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/de/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/et/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/fr/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/it/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/nl/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/pt/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/sk/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/sv/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/is/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/nb/node/280249/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/es/node/280249/printable/pdf
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