ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

OSURNIA Ohrengel fir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Dosis (1,2 g) enthalt:

Wirkstoffe:

Terbinafin: 10 mg
Florfenicol: 10 mg
Betamethasonacetat: 1 mg

entsprechend Betamethason Base 0,9 mg

Sonstiger Bestandteil:
Butylhydroxytoluol (E321): 1 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Ohrengel.

Cremefarbenes bis leicht gelbliches durchscheinendes Gel.
4, KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart

Hund.

4.2  Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart

Zur Behandlung der akuten Otitis externa und akuter Exazerbationen einer rezidivierenden Otitis
externa, hervorgerufen durch Staphylococcus pseudintermedius und Malassezia pachydermatis.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber den Wirkstoffen, anderen
Corticosteroiden oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei perforiertem Trommelfell.

Nicht anwenden bei Hunden mit generalisierter Demodikose.

Nicht anwenden bei tragenden Tieren und Zuchttieren (siehe Abschnitt 4.7).

4.4. Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart

Vor der Erstbehandlung die Ohren reinigen. Die Ohren sollten friihestens 21 Tage nach der zweiten

Verabreichung erneut geséubert werden. In klinischen Studien wurde Kochsalzlésung zur Reinigung

der Ohren verwendet.

Die innere und duBere Ohrmuschel kénnen voriibergehend feucht aussehen. Dies ist durch das
Vorhandensein des Tierarzneimittels bedingt und ohne klinische Bedeutung. Bakterielle oder durch
Pilze hervorgerufene Otitiden sind haufig Sekundérerkrankungen. Daher sollte eine angemessene
Diagnostik und Therapie der Grunderkrankung durchgefiihrt werden, bevor eine antimikrobielle
Behandlung in Erwédgung gezogen wird.



Bei Tieren mit chronischer oder wiederholter Otitis externa kann die Wirksamkeit des
Tierarzneimittels beeintréchtigt sein, wenn die zugrunde liegenden Ursachen wie Allergie oder
anatomische Gegebenheiten des Ohres nicht beachtet werden.

4.5 Besondere VorsichtsmaRnhahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Beim Auftreten einer Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile ist das Ohr griindlich
abzuwaschen.

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wurde bei Hunden, die jiinger als 2 Monate waren oder
weniger als 1,4 kg wogen, nicht gepruft.

Soweit irgend maoglich, sollte sich die Anwendung des Tierarzneimittels auf die Identifizierung der
Infektionserreger und ein Antibiogramm stutzen.

Eine von den Angaben in der Fachinformation abweichende Anwendung kann die Pravalenz von
Bakterien, die gegen Florfenicol resistent sind, und von Pilzen, die gegen Terbinafin resistent sind,
erhohen und die Wirksamkeit von Behandlungen mit anderen Antibiotika und Antimykotika
herabsetzen.

Bei einer parasitaren Otitis muss eine geeignete akarizide Behandlung erfolgen.

Vor der Anwendung des Tierarzneimittels muss der duRere Gehérgang grundlich untersucht werden,
um eine Trommelfellperforation auszuschlieRen.

Es ist allgemein bekannt, dass eine langfristige und intensive Behandlung mit topischen
Corticosteroid-Praparaten systemische Wirkungen, einschlief3lich einer Suppression der
Nebennierenfunktion zur Folge haben kann (siehe Abschnitt 4.10).

In Vertraglichkeitsstudien wurden nach der Verabreichung des Tierarzneimittels sinkende
Cortisolwerte beobachtet (vor und nach ACTH-Stimulation), ein Hinweis darauf, dass Betamethason
resorbiert wird und in den Kreislauf gelangt. Die Beobachtung war nicht mit pathologischen oder
Klinischen Anzeichen korreliert und reversibel.

Die gleichzeitige Behandlung mit weiteren Corticosteroiden sollte vermieden werden.

Bei Hunden mit vermuteten oder bestatigten endokrinen Erkrankungen (z. B. Diabetes mellitus, Hypo-
oder Hyperthyreose usw.) nur mit VVorsicht anwenden.

Das Tierarzneimittel kann Augenreizungen verursachen. Vermeiden Sie versehentlichen Kontakt des
Tierarzneimittels mit den Augen des Hundes. Bei versehentlicher Augenexposition sollten die Augen
10 bis 15 Minuten lang grundlich mit Wasser gespult werden. Bei Auftreten von klinischen
Anzeichen, tierarztlichen Rat einholen.

Tierhaltern sollte empfohlen werden, auf Augenveranderungen (wie Blinzeln, Rétung und
Tréanenfluss) in den Stunden und Tagen nach der Anwendung des Praparates zu achten und bei
Auftreten solcher Anzeichen unverzuglich einen Tierarzt zu konsultieren.

Einzelheiten zu Nebenwirkungen am Auge bei Hunden finden Sie in Abschnitt 4.6.

Die Vertraglichkeit und Wirksamkeit des Tierarzneimittels bei Katzen wurde nicht untersucht. Die
Uberwachung nach Inverkehrbringen zeigt, dass die Anwendung des Arzneimittels bei Katzen mit
neurologischen Symptomen (einschlieflich Horner-Syndrom mit Nickhautvorfall, Miosis, Anisokorie
und Innenohrproblemen mit Ataxie und Kopfneigung) sowie systemischen Symptomen (Anorexie und
Lethargie) in Verbindung gebracht werden kann. Die Anwendung des Tierarzneimittels bei Katzen
sollte daher vermieden werden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender

Das Tierarzneimittel kann Augenreizungen verursachen. Eine unbeabsichtigte Augenexposition kann
auftreten, wenn der Hund wéhrend oder kurz nach der Verabreichung den Kopf schittelt. Um dieses
Risiko fur die Besitzer zu vermeiden, wird empfohlen, dieses Tierarzneimittel nur durch Tierérzte oder
unter ihrer unmittelbaren Aufsicht zu verabreichen. Geeignete MalRnahmen (z. B. Tragen einer
Sicherheitsbrille wahrend der Verabreichung, Massieren des Gehdrgangs nach der Verabreichung zur
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Gewabhrleistung einer gleichméRigen Verteilung des Préparats, Fixierung des Hundes nach der
Verabreichung) sind erforderlich, um eine Augenexposition zu vermeiden. Im Falle einer
versehentlichen Augenexposition die Augen 10 bis 15 Minuten lang griindlich mit Wasser spiilen. Bei
auftretenden Symptomen einen Arzt aufsuchen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzeigen.

Bei versehentlichem Hautkontakt die betroffene Haut griindlich mit Wasser abwaschen.
Bei versehentlichem Verschlucken durch Menschen sofort einen Arzt aufsuchen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzeigen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Nach der Zulassung wurde in sehr seltenen Fallen Giber meist voriibergehende(s) Taubheit oder
schlechtes Horvermdgen, vorwiegend bei dlteren Hunden, berichtet.

Nach der Zulassung wurde in sehr seltenen Féllen tiber Reaktionen an der Applikationsstelle (d. h.
Erythem, Schmerzen, Juckreiz, Odeme und Ulzera) berichtet.

Nach der Zulassung wurde in sehr seltenen Fallen tiber Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
Gesichtsédeme, Urtikaria und Schock berichtet.

In sehr seltenen Fallen wurden bei behandelten Hunden Augenerkrankungen wie neurogene
Keratoconjunctivitis sicca, Hornhautgeschwiire, Blepharospasmus, Augenrétung und Augenausfluss
berichtet (siehe auch Abschnitt 4.5 — Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung bei Tieren).
Ataxie, Erkrankungen des Innenohrs (hauptsachlich Kopfschiefhaltung), Gesichtslahmung und
Nystagmus wurden in sehr seltenen Fallen nach der Zulassung berichtet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalRen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich Einzelfallberichte).

4.7  Anwendung wahrend der Tréchtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Betamethason ist bei Labortieren teratogen. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wurde nicht
bei tragenden und laktierenden Hindinnen belegt. Nicht wahrend der Trachtigkeit und Laktation
anwenden (siehe Abschnitt 4.3).

Fortpflanzungsfahigkeit
Nicht bei Zuchttieren anwenden (siehe Abschnitt 4.3).

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Die Vertraglichkeit mit Ohrreinigungslésungen, auBer Kochsalzlésung, wurde nicht nachgewiesen.
4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zur Anwendung am Ohr.
Eine Tube pro infiziertem Ohr verabreichen. Anwendung nach 7 Tagen wiederholen.
Ein maximales klinisches Ansprechen ist erst 21 Tage nach der zweiten Verabreichung zu erwarten.

Anweisungen zur ordnungsgemafen Verwendung:

Der &ufRere Gehorgang sollte vor der ersten Verabreichung des Tierarzneimittels gereinigt und
getrocknet werden. Eine erneute Ohrreinigung sollte friihestens 21 Tage nach der zweiten
Verabreichung des Tierarzneimittels erfolgen. Wird dieses Tierarzneimittel abgesetzt, missen die
Gehdrgénge gereinigt werden, ehe eine Behandlung mit einem anderen Arzneimittel eingeleitet wird.




1. Die Tube durch Drehen der weichen Spitze 6ffnen.

2. Diese flexible weiche Spitze in den Ohrkanal einfiihren.

3. Tube mit zwei Fingern zusammendriicken und das Tierarzneimittel in den Gehérgang
einbringen.

4, Nach dem Verabreichen kann der Ohransatz kurzzeitig sanft massiert werden, damit das
Tierarzneimittel in den unteren Bereich des Ohrkanals eindringen kann.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Die Anwendung am Ohr in der flinffachen empfohlenen Dosis in wdchentlichen Abstédnden tber 5
aufeinander folgende Wochen (insgesamt sechs Anwendungen von je 5 Tuben pro Ohr entsprechend
10 Tuben pro Hund) fuhrte bei Mischlingen mit einem Koérpergewicht von 10 bis 14 kg zur Néasse der
inneren und duBeren Ohrmuschel (die dem Tierarzneimittel zugeschrieben wurde). Es traten keine
klinischen Symptome auf, die assoziiert waren mit der einseitigen Blaschenbildung im Epithel des
Trommelfells (ebenfalls zu beobachten nach sechs wochentlichen Anwendungen von einer Tube pro
Ohr bzw. zwei Tuben pro Hund), mit einseitigen Schleimhautulzerationen an der Schleimhaut der
Paukenhdhle oder mit der Absenkung der Serumcortisolspiegel unter den normalen Referenzbereich
beim ACTH-Stimulationstest. Verminderte Gewichte von Nebennieren und Thymus in Verbindung
mit einer Atrophie der Nebennierenrinden und einer lymphoiden Depletion des Thymus korrelierten
mit den erniedrigten Cortisolspiegeln und entsprachen der pharmakologischen Wirkung von
Betamethason. Diese Befunde gelten als reversibel. Die Reversibilitat der Blaschenbildung an der
epithelialen Membran des Trommelfells ist wegen der Migration von Epithelzellen, einem natiirlichen
Selbstreinigungs- und Selbstheilungsmechanismus von Trommelfell und Gehorgang, ebenfalls
wahrscheinlich. Darlber hinaus kam es bei den Hunden zu einem leichten Anstieg von Erythrozyten,
Héamatokrit, Gesamtprotein, Albumin und der Alanin-Aminotransferase. Diese Befunde gingen nicht
mit klinischen Symptomen einher.

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Otologika — Corticosteroide und Antiinfektiva in Kombination.
ATCvet-Code: QS02CA90.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Dieses Tierarzneimittel ist eine fixe Kombination aus drei Wirkstoffen (Corticosteroid,
Antimykotikum und Antibiotikum):

Betamethasonacetat gehort zur Diester-Klasse der Glucocorticosteroide mit einer starken intrinsischen
glucocorticoiden Wirkung. Es lindert sowohl Entziindungen als auch Juckreiz und fiihrt dadurch zu
einer Besserung der klinischen Symptome bei Otitis externa.



Terbinafin ist ein Allylamin mit ausgeprégter fungiziderWirkung. Es hemmt selektiv die Synthese
von Ergosterol, das ein wesentlicher Bestandteil der Membran von Hefen und Pilzen einschlieBlich
Malassezia pachydermatis (MICg von 2 pg/ml) ist. Terbinafin hat einen anderen Wirkmechanismus
als Azol-Antimykotika, daher kommt es nicht zu einer Kreuzresistenz gegen Azol-Antimykotika.

Florfenicol ist ein durch Hemmung der Proteinsynthese bakteriostatisch wirkendes Antibiotikum. Sein
Wirkungsspektrum umfasst grampositive und gramnegative Bakterien, einschliel3lich Staphylococcus
pseudintermedius (MICgo von 8 pg/ml).

Aufgrund der hohen antimikrobiellen Konzentrationen, die im Gehdrgang erzielt werden, und der
zahlreichen Faktoren, die eine Otitis externa auslésen konnen, korreliert die in vitro-Empfindlichkeit
maoglicherweise nicht direkt mit dem klinischen Erfolg.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Die Formulierung 16st sich im Ohrenschmalz und wird langsam mechanisch aus dem Ohr
ausgeschieden.

Die systemische Resorption aller Wirkstoffe nach Einbringen des Tierarzneimittels in beide
Gehdorgéange wurde in Mehrfachdosis-Studien an gesunden Mischlingshunden bestimmt. Die
Resorption fand (iberwiegend an den ersten zwei bis vier Tagen nach Verabreichung statt und fihrte
zu niedrigen Plasmakonzentrationen der Wirkstoffe (1 bis 42 ng/ml).

Das AusmaR der perkutanen Resorption topischer Arzneimittel wird durch viele Faktoren,
einschlieBlich der Integritdt der epidermalen Barriere, bestimmt. Entziindungen kénnen die perkutane
Resorption von Tierarzneimitteln verstarken.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Butylhydroxytoluol (E 321)

Hypromellose

Lecithin

Olséure

Propylencarbonat

Glycerinformal

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre.

6.4. Besondere Lagerungshinweise

Im Kuhlschrank lagern (2°C bis 8°C).

6.5 Artund Beschaffenheit des Behaltnisses

Einwegtube aus Aluminium-Polyethylen-Verbundmaterial mit einer Spitze aus Polypropylen und
thermoplastischem Elastomer.

Schachtel mit 2, 12, 20 oder 40 Tuben (jede Tube enthélt 2,05 g Gel, von dem eine Einzeldosis von 1,2 g
entnommen werden kann).

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.
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6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen flr die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

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

7.  ZULASSUNGSINHABER

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niederlande

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/14/170/0001 (2 Tuben)

EU/2/14/170/0002 (12 Tuben)

EU/2/14/170/0003 (20 Tuben)
EU/2/14/170/0004 (40 Tuben)

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Erstzulassung: 31/07/2014
Datum der letzten Verlangerung: 16/07/2021

10 STAND DER INFORMATION
<MM/YYYY>

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.



ANHANG 11
HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLS)



A. HERSTELLER DES WIRKSTOFFS UND HERSTELLER, DER FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift des Herstellers, der flr die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Argenta Dundee Limited,
Kinnoull Road

Dunsinane Industrial Estate,
Dundee

DD2 3XR

Vereinigtes Konigreich

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatien

In der Druckversion der Packungsbeilage des Arzneimittels missen Name und Anschrift des

Herstellers, der fiur die Freigabe der betreffenden Charge verantwortlich ist, angegeben werden.

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

C. ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)

Nicht zutreffend



ANHANG I11

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Pappschachtel

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

OSURNIA Ohrengel fir Hunde

Terbinafin/Florfenicol/Betamethasonacetat

2. WIRKSTOFFE

1 Dosis: 10 mg Terbinafin, 10 mg Florfenicol, 1 mg Betamethasonacetat

3. DARREICHUNGSFORM

Ohrengel

4. PACKUNGSGROSSE

2 Tuben

12 Tuben
20 Tuben
40 Tuben

P Ze

| 5.  ZIELTIERART

Hunde

| 6.  ANWENDUNGSGEBIET(E)

‘ 7. ART DER ANWENDUNG

Zur Anwendung am Ohr.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

8.  WARTEZEIT(EN)

‘ 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH
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Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10. VERFALLDATUM

EXP

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Im Kihlschrank lagern.

12. BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN 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 ZUTREFFEND

Fur Tiere. Verschreibungspflichtig.

14. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Niederlande

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/14/170/0001 (2 Tuben)
EU/2/14/170/0002 (12 Tuben)
EU/2/14/170/0003 (20 Tuben)
EU/2/14/170/0004 (40 Tuben)

17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B.

13




MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Tube

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

OSURNIA Ohrengel fir Hunde

¢ |

Terbinafine/Florfenicol/Betamethasone acetate (EN)

‘ 2. WIRKSTOFF(E) NACH MENGE

10 mg Terbinafin, 10 mg Florfenicol, 1 mg Betamethasonacetat

‘ 3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

1 Dosis

4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Zur Anwendung am Ohr.

| 5.  WARTEZEIT(EN)

‘ 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot

7. VERFALLDATUM

EXP

8. VERMERK ,,FUR TIERE*

Fir Tiere
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B. PACKUNGSBEILAGE
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GEBRAUCHSINFORMATION
OSURNIA Ohrengel fir Hunde

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

Zulassungsinhaber:
Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Niederlande

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Argenta Dundee Limited, Kinnoull Road, Dunsinane Industrial Estate, Dundee DD2 3XR,
VEREINIGTES KONIGREICH

Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Kroatien

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

OSURNIA Ohrengel fir Hunde
Terbinafin/Florfenicol/Betamethasonacetat

3t WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Eine Dosis (1,2 g) enthélt 10 mg Terbinafin, 10 mg Florfenicol und 1 mg Betamethasonacetat
Sonstige Bestandteile: 1 mg Butylhydroxytoluol (E 321)
Cremefarbenes bis leicht gelbliches durchscheinendes Gel.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Behandlung der akuten Otitis externa und akuter Verschlechterung einer rezidivierenden Otitis
externa, hervorgerufen durch Staphylococcus pseudintermedius und Malassezia pachydermatis.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber den Wirkstoffen, anderen
Corticosteroiden oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei perforiertem Trommelfell.

Nicht anwenden bei Hunden mit generalisierter Demodikose (demodektische R&ude).
Nicht anwenden bei tragenden Tieren und Zuchttieren.

6. NEBENWIRKUNGEN

Nach der Zulassung wurde in sehr seltenen Féllen tber meist voribergehende(s) Taubheit oder
schlechtes Horvermdgen, vorwiegend bei dlteren Hunden, berichtet.

Nach der Zulassung wurde in sehr seltenen Féllen tiber Reaktionen an der Applikationsstelle (d. h.
Erythem, Schmerzen, Juckreiz, Odeme und Ulzera) berichtet.

Nach der Zulassung wurde in sehr seltenen Fallen tiber Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
Gesichtsdédeme, Urtikaria und Schock berichtet.

In sehr seltenen Fallen wurden bei behandelten Hunden Augenerkrankungen wie neurogene
Keratoconjunctivitis sicca, Hornhautgeschwiire, Blepharospasmus, Augenrétung und Augenausfluss
berichtet (siehe auch Abschnitt — Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung bei Tieren).
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Ataxie, Erkrankungen des Innenohrs (hauptséachlich Kopfschiefhaltung), Gesichtsldhmung und
Nystagmus wurden in sehr seltenen Fallen nach der Zulassung berichtet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalRen definiert:

- Sehr h&ufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielflich Einzelfallberichte).

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 Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART

Hund.

¢

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zur Anwendung am Ohr. Eine Tube pro infiziertem Ohr verabreichen. Anwendung nach 7 Tagen
wiederholen. Ein maximales klinisches Ansprechen ist erst 21 Tage nach der zweiten Verabreichung
zu erwarten.

1. Die Tube durch Drehen der weichen Spitze 6ffnen.

2. Diese flexible weiche Spitze in den Ohrkanal einfuhren.

3. Tube mit zwei Fingern zusammendriicken und den Inhalt der Tube in den Gehérgang einbringen.
4. Nach dem Verabreichen kann der Ohransatz kurzzeitig sanft massiert werden, damit das
Tierarzneimittel in den unteren Bereich des Ohrkanals eindringen kann.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Vor der Verabreichung des Tierarzneimittels muss der duRBere Gehdrgang sorgfaltig untersucht
werden, um sicherzustellen, dass das Trommelfell nicht perforiert ist.

Den duReren Gehorgang vor der ersten Verabreichung des Tierarzneimittels reinigen. Eine erneute
Ohrreinigung sollte friihestens 21 Tage nach der zweiten Verabreichung des Tierarzneimittels
erfolgen. In klinischen Studien wurde Kochsalzlésung zur Ohrreinigung verwendet.

Wird dieses Tierarzneimittel abgesetzt, missen die Gehdrgénge gereinigt werden, ehe eine
Behandlung mit einem anderen Arzneimittel eingeleitet wird.

10. WARTEZEIT(EN)
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Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.
Im Kihlschrank lagern (2 °C bis 8 °C).

Sie dirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett unter EXP angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart

Vor der Erstbehandlung die Ohren reinigen. Die Ohren sollten friihestens 21 Tage nach der zweiten
Verabreichung erneut gesaubert werden. In klinischen Studien wurde Kochsalzldsung zur Reinigung
der Ohren verwendet.

Die innere und duBere Ohrmuschel kénnen voriibergehend feucht aussehen. Dies ist durch das
Vorhandensein des Tierarzneimittels bedingt und ohne klinische Bedeutung.

Bakterielle oder durch Pilze hervorgerufene Otitiden sind haufig Sekundéarerkrankungen. Daher sollte
eine angemessene Diagnostik und Therapie der Grunderkrankung durchgefiihrt werden, bevor eine
antimikrobielle Behandlung in Erwdgung gezogen wird.

Bei Tieren mit chronischer oder wiederholter Otitis externa kann die Wirksamkeit des
Tierarzneimittels beeintréchtigt sein, wenn die zugrunde liegenden Ursachen wie Allergie oder
anatomische Gegebenheiten des Ohres nicht beachtet werden.

Spezielle VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Beim Auftreten einer Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile ist das Ohr griindlich
abzuwaschen.

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wurde bei Hunden, die jiinger als 2 Monate waren oder
weniger als 1,4 kg wogen, nicht geprift.

Soweit irgend mdglich, sollte sich die Anwendung des Tierarzneimittels auf die Identifizierung der
Infektionserreger und ein Antibiogramm stiitzen.

Eine von den Angaben in der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann
die Pravalenz von Bakterien, die gegen Florfenicol resistent sind, und von Pilzen, die gegen Terbinafin
resistent sind, erhdhen und die Wirksamkeit von Behandlungen mit anderen Antibiotika und
Antimykotika herabsetzen.

Bei einer parasitéren Otitis muss eine geeignete akarizide Behandlung erfolgen.

Vor der Anwendung des Tierarzneimittels muss der duRere Gehoérgang griundlich untersucht werden,
um eine Trommelfellperforation auszuschlieRRen.

Es ist allgemein bekannt, dass eine langfristige und intensive Behandlung mit topischen
Corticosteroid-Praparaten systemische Wirkungen, einschliel3lich einer Suppression der
Nebennierenfunktion zur Folge haben kann (siehe Abschnitt Uberdosierung).

In Vertraglichkeitsstudien wurden nach der Verabreichung des Tierarzneimittels sinkende
Cortisolwerte beobachtet (vor und nach ACTH-Stimulation), ein Hinweis, dass Betamethason
resorbiert wird und in den Kreislauf gelangt. Die Beobachtung war nicht mit pathologischen oder
klinischen Anzeichen korreliert und reversibel.

Die gleichzeitige Behandlung mit weiteren Corticosteroiden sollte vermieden werden.

Bei Hunden mit vermuteten oder bestatigten endokrinen Erkrankungen (z. B. Diabetes mellitus, Hypo-
oder Hyperthyreose usw.) nur mit VVorsicht anwenden.

Das Tierarzneimittel kann Augenreizungen verursachen. Vermeiden Sie versehentlichen Kontakt des
Tierarzneimittels mit den Augen des Hundes. Bei versehentlicher Augenexposition sollten die Augen
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10 bis 15 Minuten lang grindlich mit Wasser gespult werden. Bei Auftreten von klinischen
Anzeichen, tierarztlichen Rat einholen.

Tierhaltern empfohlen werden, auf Augenveranderungen (wie Blinzeln, R6tung und Trénenfluss) in
den Stunden und Tagen nach der Anwendung des Praparates zu achten und bei Auftreten solcher
Anzeichen unverzuglich einen Tierarzt zu konsultieren. Einzelheiten zu Nebenwirkungen am Auge bei
Hunden finden Sie im Abschnitt ,,Nebenwirkungen®.

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Tierarzneimittels bei Katzen wurde nicht untersucht. Die
Uberwachung nach Inverkehrbringen zeigt, dass die Anwendung des Arzneimittels bei Katzen mit
neurologischen Symptomen (einschlieflich Horner-Syndrom mit Nickhautvorfall, Miosis, Anisokorie
und Innenohrproblemen mit Ataxie und Kopfneigung) sowie systemischen Symptomen (Anorexie und
Lethargie) in Verbindung gebracht werden kann. Die Anwendung des Tierarzneimittels bei Katzen
sollte daher vermieden werden.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel kann Augenreizungen verursachen. Eine unbeabsichtigte Augenexposition kann
auftreten, wenn der Hund wahrend oder kurz nach der Verabreichung den Kopf schiittelt. Um dieses
Risiko fir die Besitzer zu vermeiden, wird empfohlen, dieses Tierarzneimittel nur durch Tierérzte oder
unter ihrer unmittelbaren Aufsicht zu verabreichen. Geeignete MalRnahmen (z. B. Tragen einer
Sicherheitsbrille wéhrend der Verabreichung, Massieren des Gehdrgangs nach der Verabreichung zur
Gewabhrleistung einer gleichméaRigen Verteilung des Préparats, Fixierung des Hundes nach der
Verabreichung) sind erforderlich, um eine Augenexposition zu vermeiden.

Im Falle einer versehentlichen Augenexposition die Augen 10 bis 15 Minuten lang griindlich mit
Wasser spulen. Bei auftretenden Symptomen einen Arzt aufsuchen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzeigen.

Bei versehentlichem Hautkontakt die betroffene Haut griindlich mit Wasser abwaschen.
Bei versehentlichem Verschlucken durch Menschen sofort einen Arzt aufsuchen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzeigen.

Tréchtigkeit und Laktation:

Betamethason ist bei Labortieren als teratogen bekannt. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels
wurde nicht bei tragenden und laktierenden Hlndinnen belegt. Nicht wéahrend der Trachtigkeit und
Laktation anwenden.

Fortpflanzungsfahigkeit:
Nicht bei Zuchttieren anwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Die Vertraglichkeit mit Ohrreinigungslosungen, aufler Kochsalzlésung, wurde nicht nachgewiesen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel):

Bei einer langfristigen oder intensiven Anwendung des Tierarzneimittels kann es zur Blaschenbildung
an der epithelialen Membran des Trommelfells oder zu einer Schleimhautulzeration an der
Schleimhaut der Paukenhdhle kommen. Diese Befunde beeintréchtigen das Horvermdgen nicht und
sind reversibel.

Es ist allgemein bekannt, dass eine langfristige und intensive Behandlung mit topischen
Corticosteroid-Praparaten systemische Wirkungen, einschlief3lich einer Suppression der
Nebennierenfunktion, zur Folge haben kann.

13. BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel dirfen nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
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Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese MaRnahmen
dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europaischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

15. WEITERE ANGABEN

Dieses Tierarzneimittel ist eine fixe Kombination aus drei Wirkstoffen: einem Antibiotikum, einem
Antimykotikum und einem Corticosteroid.

OSURNIA Ohrengel ist verfugbar in folgenden PackungsgréRen:

1 Schachtel mit 2 Tuben

1 Schachtel mit 12 Tuben

1 Schachtel mit 20 Tuben

1 Schachtel mit 40 Tuben

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

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