PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Otoxolan®

Ohrentropfen, Suspension fiir Hunde

2. Zusammensetzung
Jeder ml Suspension enthalt:

Wirkstoffe:

Marbofloxacin 3,0mg
Clotrimazol 10,0 mg
Dexamethasonacetat (Ph. Eur.) 1,0 mg

(entsprechend 0,9 mg Dexamethason)

Sonstige Bestandteile:

Propylgallat (Ph. Eur.) 1,0 mg

Gelbliche, opaleszente, viskose Suspension.

3. Zieltierart(en)
Hund.

¢ U

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung von Entziindungen des &uRReren Ohres, die
durch Bakterien, empfindlich gegeniiber Marbofloxacin, und
Pilze, insbesondere Malassezia pachydermatis, empfindlich
gegeniber Clotrimazol, hervorgerufen werden.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hunden mit perforiertem Trommelfell.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe,
andere azole Antimykotika oder andere Fluorchinolone oder
einen der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren, bei denen Resistenzen von Erregern
gegenuber Marbofloxacin und/oder Clotrimazol bekannt sind.
Siehe Abschnitt 6 (Trachtigkeit und Laktation).

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Bakterielle und pilzbedingte Otitiden sind meist sekundére
Infektionen. Die zugrunde liegenden Ursachen sollten
identifiziert und behandelt werden.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die sichere Anwendung bei

den Zieltierarten:

Vor der Anwendung des Tierarzneimittels ist die Unversehrtheit
des Trommelfells zu tiberpriifen.

Das Tierarzneimittel sollte auf der Grundlage einer
Empfindlichkeitspriifung von Bakterien und/oder Pilzen, die vom
Tier isoliert wurden, angewendet werden. Sollte dies nicht
maglich sein, hat die Therapie auf Grundlage der lokalen
(regionalen) epidemiologischen Informationen zur
Empfindlichkeit der Zielpathogene zu erfolgen.

Bei Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen und
értlichen Richtlinien zum Einsatz von Antibiotika zu
beriicksichtigen.

Der haufige Einsatz einer Klasse von Antibiotika kann bakterielle
Resistenzen induzieren.

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.

Chinolone wurden mit einer Schadigung des Knorpels in
gewichtstragenden Gelenken und anderen Formen der

Arthropathie bei nicht ausgewachsenen Tieren verschiedener
Arten in Verbindung gebracht. Eine Anwendung des
Tierarzneimittels bei Jungtieren wird daher nicht empfohlen.
Es ist bekannt, dass eine langer dauernde und intensive
auBerliche Anwendung von Kortikosteroiden mit lokalen und
systemischen Effekten, wie einer Unterdriickung der
Nebennierenfunktion, einer Verdlinnung der Epidermis und einer
verzdgerten Wundheilung einhergehen kann.

Den Kontakt mit den Augen des Tieres vermeiden. Wenn das
Tierarzneimittel versehentlich in die Augen gelangt, missen
diese sofort und griindlich mit Wasser gesplilt werden.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen
(Fluor)chinolone, (Kortiko)steroide oder Antimykotika oder einen
der Bestandteile des Tierarzneimittels sollten den Kontakt mit
dem Tierarzneimittel vermeiden.

Nach Anwendung des Tierarzneimittels sorgféltig Hande
waschen.

Kontakt mit der Haut und den Augen vermeiden. Spritzer auf die
Haut oder in die Augen griindlich mit viel klarem Wasser spilen.
Vermeiden Sie eine versehentliche Einnahme.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate
zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen.

Nach Anwendung des Tierarzneimittels sorgféltig Hande
waschen.

Trachtigkeit und Laktation:
Nicht anwenden wahrend Trachtigkeit und Laktation.

Uberdosierung:
Veranderungen der klinisch-chemischen und hamatologischen

Parameter (wie Erhéhung der alkalischen Phosphatase und
Aminotransferase, limitierte Neutrophilie, Eosinopenie,
Lymphopenie) werden ab dem Dreifachen der empfohlenen
Dosis beobachtet; diese Veranderungen sind nicht
schwerwiegend und nach Beendigung der Therapie reversibel.

7. Nebenwirkungen
Hund:

Selten Taubheit'
(1 bis 10 Tiere / 10.000

behandelte Tiere):

Unbestimmte Haufigkeit | Veranderungen der klinisch-

(kann auf Basis der chemischen und hdmatologischen
verfligharen Daten Parameter (z. B. im Serum erhdhte
nicht geschatzt alkalische Phosphatase (ALP),
werden): erhohte Alanin-Aminotransferase
(ALT)/erhdhte Aspartat-
Aminotransferase (AST),
Neutrophilie)?

"Vorwiegend bei alteren Hunden und meist voriibergehend.
*Assoziiert mit Kortikosteroiden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die
kontinuierliche Uberwachung der Vertraglichkeit eines
Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, inshesondere
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
lhrem Tierarzt mit. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch an den
Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am
Ende dieser Packungsbeilage oder tber Ihr nationales
Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise durch
einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebégen und
Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite
https://www.vet-uaw.de zu finden oder kdnnen per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierarzte besteht
die Méglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.



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

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

10 Tropfen pro Ohr einmal pro Tag fiir 7 bis 14 Tage.
Nach einer 7-tagigen Behandlung, sollte der Tierarzt die
Notwendigkeit der Verlangerung der Behandlung um eine
weitere Woche abwagen.

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

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Der duRere Gehdrgang sollte vor der Behandlung sorgfaltig
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 bei mehreren Hunden angewendet, ist
pro Hund ein Tropfaufsatz zu verwenden.

10. Wartezeiten
Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Nicht tiber 30°C lagern.
Das Behaltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schiitzen.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und
dem Behaltnis angegebenen Verfalldatum nach ,Exp.* nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten

Tag des Monats.

Wird das Behaltnis zum ersten Mal gedffnet, muss das Datum,
an welchem das im Behaltnis verbleibende Tierarzneimittel
entsorgt werden muss, mithilfe der in der Packungsbeilage
angegebenen Haltbarkeitsdauer nach dem ersten Offnen
berechnet werden.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der
Primérverpackung: 3 Monate.

12. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die
Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer
Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann.
Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese Mainahmen dienen dem
Umweltschutz.

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

13. Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und PackungsgroRen
Zul.-Nr.: 402309.00.00

Faltschachtel mit 1 x 10 ml und 1 Tropfer.
Faltschachtel mit 1 x 20 ml und 2 Tropfer.
Faltschachtel mit 1 x 30 ml und 3 Tropfer.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in
Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der
Packungsbeilage

05/2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der

Produktdatenbank der Européischen Union verfigbar
(https://medicines.health.europa.eul/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung
vermuteter Nebenwirkungen:

TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-Strafie 5

DE-27472 Cuxhaven

Tel: +49 4721 606-0

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6
SI-8501 NOVO MESTO
Slowenien

Falls weitere Informationen Uber das Tierarzneimittel gewlinscht
werden, setzen Sie sich bitte mit dem értlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers in Verbindung.

Verschreibungspflichtig

MEMBER OF KRKA GROUP

XXXXXXXX/XX

621175





