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GRAEUB Information professionnelle

1. Dénomination du médicament vétérinaire
Ototop ad us. vet., suspension pour chiens, chats et cochons d’'Inde

2. Composition qualitative et quantitative
1 ml contient :
Substances actives :

Miconazolum 19.98 mg (ut Miconazoli nitras 23.0 mg)
Prednisolonum 4.48 mg (ut Prednisoloni acetas 5.0 mg)
Polymyxini B sulfas 0.5293 mg (5500 U.1.)

Pour la liste compléte des excipients, voir rubrique 6.1.

3. Forme pharmaceutique
Gouttes auriculaires et suspension pour application cutanée
Suspension blanchatre a [égérement jaunatre

4. Informations cliniques

4.1. Espéces cibles
Chien, chat, cochon d’Inde

4.2. Indications d’utilisation, en spécifiant les espéces cibles
Suspension contre les infections de la peau et des oreilles
En traitement des infections du conduit auditif externe (otite externe) chez les chiens et les chats ainsi
gue des infections primaires et secondaires de la peau et des annexes cutanées (poils, ongles, glandes
sudoripares) chez les chiens, chats et cochons d’Inde, dues aux pathogénes sensibles au miconazole
et a la polymyxine B suivants :
e Champignons (y compris levures)
- Malassezia pachydermatis
- Candida spp.
- Microsporum spp.
- Trichophyton spp.
e Bactéries a Gram positif
- Staphylococcus spp.
- Streptococcus spp.
e Bactéries a Gram négatif
- Pseudomonas spp.
- Escherichia coli
Ototop est également efficace pour le traitement d’'une otite externe provoquée par Otodectes cynotis.

4.3. Contre-indications
Ne pas utiliser :
- en cas d’hypersensibilité connue aux substances actives du médicament vétérinaire, ainsi qu’a
d’autres corticostéroides, a d’autres antifongiques azolés ou a I'un des excipients
- chez les animaux présentant une résistance connue des agents pathogenes a la polymyxine B
et/ou au miconazole
- en cas de |ésions cutanées étendues et sur des plaies ouvertes ou qui tardent a cicatriser
- en cas d’infections virales cutanées
- chez les animaux présentant une perforation de la membrane tympanique.
Concernant I'utilisation chez des animaux en gestation ou en lactation, veuillez également vous référer
ala section 4.7.

4.4. Mises en garde particuliéres a chaque espece cible
Une otite d’origine bactérienne et fongique est souvent de nature secondaire. La cause sous-jacente
doit étre identifiée et traitée.

4.5. Précautions particuliéres d’emploi

Précautions particuliéres d’emploi chez I'animal

L'utilisation du produit doit étre fondée sur des prélévements d’échantillons microbiologiques et des
tests de sensibilité aux bactéries et/ou champignons isolés de I'animal. Si cela n’est pas possible, le
traitement sera établi a partir d'informations épidémiologiques locales (régionales) sur la sensibilité des
agents pathogénes cibles.
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Des effets corticostéroides systémiques sont possibles, particulierement lorsque le produit est utilisé
sous un pansement occlusif, en cas d’augmentation du flux sanguin cutané, ou si le produit est ingéré
par léchage.

Toute ingestion orale du médicament vétérinaire par les animaux traités ou les animaux en contact avec
les animaux traités doit étre évitée.

a

Précautions particulieres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux
animaux

Le médicament vétérinaire peut provoquer des réactions d’hypersensibilité. Les personnes présentant
une hypersensibilité connue a I'un des composants devraient éviter tout contact avec le médicament
vétérinaire.

Le médicament vétérinaire peut causer une irritation cutanée ou oculaire. Eviter tout contact avec la
peau ou les yeux.

Toujours porter des gants a usage unique lors de I'application du produit a des animaux.

Se laver les mains aprés utilisation.

En cas de contact accidentel, rincer immédiatement la peau ou les yeux a grande eau.

En cas d’ingestion accidentelle, demandez immédiatement conseil a un médecin et montrez-lui la notice
ou I'étiquette.

4.6. Effets indésirables (fréquence et gravité)
L'utilisation de ce médicament vétérinaire peut étre associée, dans de trés rares cas, a l'apparition d’'une
surdité (en particulier chez les chiens agés). Le traitement doit alors étre arrété.
L'utilisation prolongée et intensive de préparations topiques a base de corticostéroides est connue pour
induire des effets immunosuppresseurs locaux incluant un risque accru d’infection, un amincissement
de I'épiderme, un retard de cicatrisation des plaies, une télangiectasie avec une sensibilité accrue de la
peau au saignement et des effets systémiques incluant la suppression de la fonction surrénalienne.
La fréquence des effets indésirables est définie comme suit :

- trés fréquent (effets indésirables chez plus d’1 animal sur 10 animaux traités)

- fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 100 animaux traités)

- peu fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 1’000 animaux traités)

- rare (entre 1 et 10 animaux sur 10’000 animaux traités)

- trés rare (moins d’'un animal sur 10°000 animaux traités, y compris les cas isolés)

4.7. Utilisation en cas de gestation, de lactation ou de ponte
L’innocuité du médicament vétérinaire n’a pas été établie en cas de gestation et lactation.
La résorption du miconazole, de la polymyxine B et de la prednisolone a travers la peau étant faible,
aucun effet tératogéne/embryotoxique/foetotoxique et maternotoxique n’est attendu chez les chiens et
les chats. L'ingestion orale des substances actives par les animaux traités est possible lors de la toilette.
Dans ce cas, un passage des substances actives dans le sang et dans le lait peut se produire. Toute
application sur la zone de la chaine mammaire chez les femelles allaitantes doit étre évitée en raison
du risque d’ingestion directe du médicament par la progéniture lors de la tétée.
L'utilisation ne doit se faire qu’aprés évaluation du rapport bénéfice/risque établie par le vétérinaire.

4.8. Interactions médicamenteuses et autres formes d’interactions
Pas de données disponibles

4.9. Posologie et voie d’administration
Pour application auriculaire et cutanée

Voies d’administration :
Chats, chiens : Pour instillation dans le conduit auditif externe ou pour application cutanée
Cochons d’Inde : Pour application cutanée

Bien agiter avant I'emploi.

Au début du traitement, les poils qui entourent ou recouvrent les Iésions doivent étre tondus ; cette
opération devra étre renouvelée pendant le traitement si nécessaire. Des mesures d’hygiéne telles que
le nettoyage de la peau a traiter avant I'application du médicament vétérinaire sont essentielles pour le
succes thérapeutique.

Infections du conduit auditif externe (otite externe) :

Nettoyer le pavillon et le conduit de l'oreille externe et déposer 3 a 5 gouttes (0.035 ml par goutte) du
médicament vétérinaire dans le conduit auditif externe deux fois par jour. Masser en douceur mais
soigneusement l'oreille et le canal auditif afin d’assurer une bonne distribution des substances actives.




Le traitement doit étre poursuivi sans interruption pendant quelques jours apres disparition compléte
des symptdbmes cliniques, pendant au moins 7 jours et jusqu’a maximum 14 jours. Le succes du
traitement doit étre vérifié par un vétérinaire avant I'arrét du traitement.

Infections cutanées et annexes cutanées :

Appliquer le médicament vétérinaire en couche mince sur les lésions cutanées a traiter deux fois par
jour et bien frotter.

Le traitement doit étre poursuivi sans interruption jusqu’a quelques jours apres disparition compléte des
symptémes cliniques, jusqu’a maximum 14 jours.

Dans certains cas persistants, il peut étre nécessaire de poursuivre le traitement pendant 2 a 3
semaines.

Dans les cas ou un traitement prolongé est nécessaire, des examens cliniques répétés comprenant une
réévaluation du diagnostic sont requis.

Si nécessaire, un traitement antifongique doit étre poursuivi avec un médicament vétérinaire sans
glucocorticoides.

4.10. Surdosage (symptomes, conduite d’urgence, antidotes), si nécessaire
Aucun symptdme autre que ceux mentionnés a la section 4.6 n’est attendu.

4.11. Temps d’attente
Sans objet

5. Propriétés pharmacologiques

Groupe pharmacothérapeutique : médicaments otologiques, corticostéroides et anti-infectieux en
association

Code ATCvet : QS02CA01

5.1. Propriétés pharmacodynamiques
Polymyxine B
La polymyxine B appartient au groupe des antibiotiques polypeptidiques isolés a partir de bactéries. Elle
agit uniqguement contre les bactéries a Gram négatif telles que Pseudomonas spp. et E. coli. Le
mécanisme de résistance est de nature chromosomique et le développement d’agents pathogenes a
Gram négatif résistants est un événement relativement rare. Cependant, toutes les espéces de Proteus
partagent une résistance naturelle a la polymyxine B.
La polymyxine B se lie aux phospholipides dans la membrane cytoplasmique et perturbe ainsi la
perméabilitt membranaire. Ceci entraine I'autolyse des bactéries et donc une activité bactéricide.
Miconazole
Le miconazole appartient au groupe des dérivés de I'imidazole substitués en N. Son principal mode
d’action est l'inhibition de la synthése d’ergostérol. L’ergostérol est un lipide membranaire essentiel qui
doit étre synthétisé de novo par les champignons. Un déficit d’ergostérol entrave de nombreuses
fonctions membranaires, ce qui peut entrainer la mort cellulaire. Le spectre d’activité couvre presque
tous les champignons et levures rencontrés en médecine vétérinaire ainsi que les bactéries a Gram
positif. Pratiquement aucun développement de résistance n’est connu. Le mode d’action du miconazole
est fongistatique, mais des effets fongicides ont aussi été observés a des concentrations élevées.
Prednisolone
La prednisolone est un corticostéroide de synthése utilisé topiquement pour ses effets anti-
inflammatoires, antiprurigineux, anti-exsudatifs et antiprolifératifs. Ceci entraine une amélioration rapide
des affections cutanées inflammatoires, qui sont dans tous les cas purement symptomatiques.
L'efficacité est environ 4 a 5 fois supérieure a celle du cortisol naturel.
A l'instar d’autres glucocorticoides, la prednisolone se lie aux récepteurs cytoplasmiques intracellulaires
dans les organes cibles. Aprés translocation du complexe récepteur vers le noyau, I’ADN est déréprimé,
ce qui entraine ensuite une synthese accrue de ’ARNm, puis, finalement, la synthése des protéines. La
formation d’enzymes cataboliques pour la gluconéogénése et les protéines inhibitrices, telles que la
lipocortine, inhibitrice de la phospholipase Az, est accrue. En raison de cette réaction, les effets typiques
des glucocorticoides et les effets associés se produisent uniquement aprés une période de latence et
persistent au-dela de la disparition du glucocorticoide de la circulation sanguine, aussi longtemps que
des complexes récepteur-glucocorticoide sont présents dans le noyau cellulaire.

5.2. Caractéristiques pharmacocinétiques
Polymyxine B
L’application topique de polymyxine B n’entraine pratiquement aucune résorption du compose a travers
la peau ou les muqueuses intactes, mais une résorption significative a travers les plaies.



Miconazole

L’application locale de nitrate de miconazole n’entraine pratiquement aucune résorption du composé a
travers la peau ou les muqueuses intactes.

Prednisolone

Appliquée par voie topique sur la peau intacte, la prednisolone est résorbée de maniére limitée et
retardée. Une résorption plus importante de la prednisolone est probable lorsque la fonction de la
barriére cutanée est compromise (p. ex. Iésions cutanées).

5.3. Propriétés environnementales
Aucune donnée

6. Informations pharmaceutiques

6.1. Liste des excipients
Silica colloidalis anhydrica
Paraffinum liquidum

6.2. Incompatibilités majeures
En l'absence d’études de compatibilité, ce médicament vétérinaire ne doit pas étre mélangé avec
d’autres médicaments vétérinaires.

6.3. Durée de conservation
Durée de conservation du médicament vétérinaire tel que conditionné pour la vente : 36 mois
Durée de conservation aprés premiere ouverture du conditionnement primaire : 6 mois

6.4. Précautions particuliéres de conservation
A conserver a une température ne dépassant pas 25 °C.

6.5. Nature et composition du conditionnement primaire
Flacon en plastique de 15, 30 ou 100 ml avec bouchon a vis et embout compte-gouttes dans un carton
Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

6.6. Précautions particuliéres a prendre lors de I’élimination de médicaments vétérinaires
non utilisés ou de déchets dérivés de I'utilisation de ces médicaments
Tous médicaments vétérinaires non utilisés ou déchets dérivés de ces médicaments doivent étre
éliminés conformément aux exigences locales.

7. Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché
Dr. E. Graeub AG

Rehhagstrasse 83

3018 Berne

Tél. : 031 /980 27 27

Fax : 031 /980 27 28

info@graeub.com

8. Numéros d’autorisation de mise sur le marché
Swissmedic 68’312’001 flacon de 15 ml

Swissmedic 68°312’002 flacon de 30 mi

Swissmedic 68’312’003 flacon de 100 ml

Catégorie de remise B : remise sur ordonnance vétérinaire

9. Date de premiére autorisation/renouvellement de I'autorisation
Date de premiére autorisation : 03.12.2021

10. Date de mise a jour du texte
28.07.2021

Interdiction de vente, délivrance et/ou d'utilisation
Sans objet



