
OTOTOP ad us. vet. 
Tropfsuspension für Hunde, Katzen und Meerschweinchen
Suspension pour chiens, chats et cochons d’Inde
Sospensione per cani, gatti e cavie
Miconazolum, Prednisolonum, Polymyxinum B

			   Packungsbeilage 

Information für Tierhaltende
Fachinformation für Medizinalpersonen siehe www.tierarzneimittel.ch

1.	 Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich, des Herstel-
lers, der für die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
Zulassungsinhaber: Dr. E. Graeub AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Bern
Für die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller: Industrial Veterinaria S.A., Esmeralda 19, 
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanien ODER aniMedica GmbH, Im Südfeld 9, 
48308 Senden-Bösensell, Deutschland ODER aniMedica Herstellungs GmbH, Im Südfeld 9, 
48308 Senden-Bösensell, Deutschland

2.	 Bezeichnung des Tierarzneimittels: Ototop ad us. vet., Tropfsuspension für Hunde, 
Katzen und Meerschweinchen

3.	 Wirkstoffe und sonstige Bestandteile: 1 ml enthält:
Wirkstoffe: Miconazol 19.98 mg (als Miconazolnitrat 23.0 mg), Prednisolon 4.48 mg (als 
Prednisolonacetat 5.0 mg), Polymyxin-B-sulfat 0.5293 mg (5500 I.E.)
Weisse bis leicht gelbliche Suspension

4.	 Anwendungsgebiete: Tropfsuspension gegen Ohr- und Hautinfektionen
Zur Behandlung von Infektionen des äusseren Gehörganges (Otitis externa) bei Hunden und 
Katzen, sowie zur Behandlung von Infektionen der Haut und Hautanhangsgebilde (Haare, 
Nägel, Schweissdrüsen) bei Hunden, Katzen und Meerschweinchen, die durch Miconazol- 
und Polymyxin B-empfindliche Erreger verursacht werden wie Pilze (einschliesslich Hefen) 
und verschiedene Bakterien. Ototop ist ebenfalls wirksam in der Behandlung einer Entzün-
dung des äusseren Gehörgangs, die durch Ohrmilben hervorgerufen wird. 

5.	 Gegenanzeigen: Nicht anwenden:
-	 bei bekannter Überempfindlichkeit gegenüber den Wirkstoffen oder gegenüber anderen 

Kortikosteroiden oder anderen Azol-Antimykotika (Mittel gegen Pilzbefall) oder gegen-
über einem sonstigen Bestandteil

-	 bei Tieren mit bekannter Resistenz der ursächlichen Erreger gegen Polymyxin B und/
oder Miconazol 

-	 auf grossflächigen, schlecht heilenden oder frischen Wunden
-	 bei viralen Hautinfektionen
-	 bei Tieren mit durchbrochenem Trommelfell
Hinsichtlich der Anwendung während der Trächtigkeit oder Laktation siehe Abschnitt 12 
«Besondere Warnhinweise».

6.	 Nebenwirkungen: Die Anwendung dieses Tierarzneimittels kann in sehr seltenen Fällen 
mit dem Auftreten von Taubheit, insbesondere bei älteren Hunden, einhergehen. Falls es 
dazu kommt, sollte die Behandlung abgesetzt werden.
Eine ausgedehnte und lang andauernde äusserliche Anwendung von Kortikosteroid-halti-
gen Tierarzneimitteln kann lokale Unterdrückung der Abwehr mit erhöhtem Risiko für In-
fektionen, eine Verdünnung der Haut oder eine verzögerte Wundheilung, erweiterte Gefässe 
der Haut und erhöhte Anfälligkeit der Haut für Blutungen sowie systemische Wirkungen, 
wie eine Hemmung der Nebennierenfunktion, hervorrufen.
Die Angaben zur Häufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermassen definiert:
-	 Sehr häufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)
-	 Häufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)
-	 Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1’000 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, einschliesslich Einzelfallberichte).
Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufge-
führt sind, beim behandelten Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarznei-
mittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt mit.

7.	 Zieltierarten: Hund, Katze, Meerschweinchen

8.	 Dosierung für jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung: Zur Anwendung am Ohr 
und auf der Haut
Art der Anwendung:
Hunde, Katzen:	 Zum Einbringen in den äusseren Gehörgang oder zum 
							       Auftragen auf die Haut
Meerschweinchen:	 Zum Auftragen auf die Haut
Infektionen des äusseren Gehörgangs (Otitis externa): Nach Reinigung des äusseren Ge-
hörgangs und der Ohrmuschel zweimal täglich 3 - 5 Tropfen (0,035 ml pro Tropfen) des 
Tierarzneimittels in den äusseren Gehörgang einträufeln. Ohrmuschel und Gehörgang 
behutsam aber gründlich massieren, damit eine gleichmässige Verteilung der Wirkstoffe 
erreicht wird.

Die Behandlung sollte bis einige Tage nach dem völligen Verschwinden der klinischen 
Symptome für mindestens 7, jedoch nicht länger als 14 Tage, ununterbrochen fortgesetzt 
werden. Der Behandlungserfolg sollte von einem Tierarzt überprüft werden, bevor die Be-
handlung beendet wird.
Infektionen der Haut und Hautanhangsgebilde: Zweimal täglich das Tierarzneimittel dünn 
auf die zu behandelnden Hautläsionen auftragen und einreiben.
Die Behandlung sollte bis einige Tage nach dem völligen Verschwinden der klinischen Sym-
ptome, jedoch nicht länger als 14 Tage, ununterbrochen fortgesetzt werden.

In hartnäckigen Fällen kann eine Behandlung über 2 bis 3 Wochen notwendig sein. In Fällen, 
in denen eine längere Behandlung notwendig ist, sind wiederholte klinische Untersuchun-
gen, die eine Überprüfung der Diagnose einschliessen, erforderlich. Falls erforderlich, 
sollte anschliessend eine Therapie gegen Pilzbefall ohne ein Glukokortikoid-haltiges Tier-
arzneimittel fortgeführt werden.

9.	 Hinweise für die richtige Anwendung: Vor Gebrauch gut schütteln.
Die Haare auf und in der Nähe der zu behandelnden Verletzungen sollten bei Behandlungs-
beginn und bei Bedarf erneut im weiteren Verlauf geschoren werden. Hygienische Mass-
nahmen wie das Säubern der zu behandelnden Haut vor dem Auftragen des Tierarzneimit-
tels sind für den therapeutischen Erfolg unerlässlich.

10.		 Wartezeiten: Nicht zutreffend

11.		 Besondere Lagerungshinweise: Arzneimittel unzugänglich für Kinder aufbewahren. 
Nicht über 25 °C lagern. Tierarzneimittel nach dem auf dem Behältnis mit «EXP.» angege-
benen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Haltbarkeit nach dem erstmaligen Öffnen/
Anbruch des Behältnisses: 6 Monate. Beim ersten Öffnen der Flasche sollte anhand der 
Angaben zur «Haltbarkeit nach dem erstmaligen Öffnen/Anbruch des Behältnisses» das 
Datum berechnet werden, an welchem die verbliebenen Reste zu verwerfen sind.

12.		 Besondere Warnhinweise:
Besondere Vorsichtsmassnahmen für die Anwendung bei Tieren: Die Anwendung des Tier-
arzneimittels sollte nur nach einer Empfindlichkeitsprüfung der vom Tier isolierten Bak-
terien und/oder Pilze erfolgen. Falls dies nicht möglich ist, sollte sich die Therapie auf die 
örtlichen (regionalen) epidemiologischen Daten zur Empfindlichkeit der Zielerreger stützen.
Systemische Kortikosteroid-Wirkungen sind möglich, vor allem bei Behandlung unter einem 
dicht schliessenden Verband, bei gesteigerter Hautdurchblutung oder durch Ablecken. Die 
Aufnahme des Tierarzneimittels über das Maul durch behandelte Tiere oder Tiere, die mit 
ihnen Kontakt haben, sollte vermieden werden.
Besondere Vorsichtsmassnahmen für den Anwender: Das Tierarzneimittel kann Über-
empfindlichkeitsreaktionen hervorrufen. Personen mit bekannter Überempfindlichkeit 
gegenüber den Wirkstoffen oder einem sonstigen Bestandteil sollten den Kontakt mit dem 
Tierarzneimittel vermeiden. Das Tierarzneimittel kann Haut- und Augenreizungen hervor-
rufen. Kontakt mit der Haut oder den Augen vermeiden. Bei der Anwendung des Tierarz-
neimittels stets Einmalhandschuhe tragen. Nach der Anwendung die Hände waschen. Bei 
versehentlichem Haut- oder Augenkontakt sofort mit viel Wasser spülen. Bei versehent-
licher Einnahme ist unverzüglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder 
das Etikett vorzuzeigen.
Trächtigkeit und Laktation: Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels während der Träch-
tigkeit und der Laktation ist nicht belegt. Eine Anwendung im Bereich der Milchdrüsenleis-
ten bei säugenden Muttertieren sollte unterbleiben. Nur anwenden nach entsprechender 
Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.
Überdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Gegenmittel): Es sind keine anderen als 
die in Abschnitt 6 «Nebenwirkungen» genannten Reaktionen zu erwarten.
Inkompatibilitäten: Da keine Kompatibilitätsstudien durchgeführt wurden, darf dieses Tier-
arzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

13.		 Besondere Vorsichtsmassnahmen für die Entsorgung von nicht verwendetem Arz-
neimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich: Arzneimittel sollten nicht über 
das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Tierarzt oder 
Apotheker, wie nicht mehr benötigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Massnahmen 
dienen dem Umweltschutz.

14.		 Genehmigungsdatum der Packungsbeilage: 28.07.2021

15.		 Weitere Angaben: Kunststoff Flasche zu 15, 30 oder 100 ml mit Schraubdeckel und 
einem separaten Tropfaufsatz in Faltschachtel. Es werden möglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrössen in Verkehr gebracht.

Abgabekategorie B: Abgabe auf tierärztliche Verschreibung / Swissmedic 68’312

Falls weitere Informationen über das Tierarzneimittel gewünscht werden, setzen Sie sich 
bitte mit dem im 1. Abschnitt genannten Zulassungsinhaber in Verbindung.
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			   Notice d’emballage 

Information destinée aux détenteurs d‘animaux
Information professionnelle destinée au personnel médical, voir www.tierarzneimittel.ch

1.	 Nom et adresse du titulaire de l’autorisation de mise sur le marché et du titulaire de 
l’autorisation de fabrication responsable de la libération des lots, si différent :
Titulaire de l‘autorisation de mise sur le marché : Dr. E. Graeub AG, Rehhagstrasse 83, 
3018 Berne
Fabricant responsable de la libération des lots : Industrial Veterinaria S.A., Esmeralda 19, 
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Espagne OU aniMedica GmbH, Im Südfeld 9, 
48308 Senden-Bösensell, Allemagne OU aniMedica Herstellungs GmbH, Im Südfeld 9, 
48308 Senden-Bösensell, Allemagne

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

3.	 Substances actives et autres composants : 1 ml contient :
Substances actives : Miconazole 19.98 mg (équivalent à 23.0 mg de nitrate de miconazole),
prednisolone 4.48 mg (équivalent à 5.0 mg d’acétate de prednisolone), sulfate de polymyxine B 
0.5293 mg (5500 UI)
Suspension blanchâtre à légèrement jaunâtre

4.	 Indications : 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 que des infections de la peau et des annexes cutanées (poils, ongles, glandes 
sudoripares) chez les chiens, chats et cochons d’Inde, dues aux pathogènes sensibles au 
miconazole et à la polymyxine B comme les champignons (y compris levures) et diverses 

bactéries. Ototop est également efficace pour le traitement d’une inflammation du conduit 
auditif externe provoquée par des mites d’oreilles.

5.	 Contre-indications : Ne pas utiliser :
-	 en cas d’hypersensibilité connue aux substances actives du médicament vétérinaire, ainsi 

qu’à d’autres corticostéroïdes, à d’autres antifongiques azolés ou à l’un des excipients
-	 chez les animaux présentant une résistance connue des agents pathogènes à la 

polymyxine B et/ou au miconazole
-	 en cas de lésions cutanées étendues et sur des plaies ouvertes ou qui tardent à cicatriser
-	 en cas d’infections virales cutanées
-	 chez les animaux présentant une perforation de la membrane tympanique.
Concernant l’utilisation chez des animaux en gestation ou en lactation, veuillez également 
vous référer à la section 12 « Mises en garde particulières ».

6.	 Effets indésirables : L’utilisation de ce médicament vétérinaire peut être associée, dans 
de très rares cas, à l’apparition d’une surdité (en particulier chez les chiens âgés). Le traite-
ment doit alors être arrêté.
L’utilisation prolongée et intensive de préparations à usage externe à base de corticosté-
roïdes est connue pour induire des effets immunosuppresseurs locaux incluant un risque 
accru d’infection, un amincissement de l’épiderme, un retard de cicatrisation des plaies, 
une télangiectasie (dilatation permanente de petits vaisseaux sanguins sous la peau) avec 
une sensibilité accrue de la peau au saignement et des effets systémiques incluant la 
suppression de la fonction des glandes surrénales.
La fréquence des effets indésirables est définie comme suit :
-	 très fréquent (effets indésirables chez plus d’un 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)
-	 très rare (moins d’un animal sur 10’000 animaux traités, y compris les cas isolés)
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Si vous constatez des effets secondaires, même ceux ne figurant pas sur cette notice ou si 
vous pensez que le médicament n’a pas été efficace, veuillez en informer votre vétérinaire.

7.	 Espèces cibles : Chien, chat, cochon d’Inde

8.	 Posologie pour chaque espèce, voies et mode d’administration : Pour application auri-
culaire et cutanée
Voies d’administration :
Chats, chiens : 	 Pour instillation dans le conduit auditif externe ou pour application 
							       cutanée
Cochons d’Inde : 	 Pour application cutanée
Infections du conduit auditif externe (otite externe) : Nettoyer le pavillon et le conduit de 
l’oreille externe et déposer 3 à 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 être poursuivi sans interruption pendant quelques jours après disparition 
complète des symptômes cliniques, pendant au moins 7 jours et jusqu’à maximum 14 jours. 
Le succès du traitement doit être vérifié par un vétérinaire avant l’arrêt du traitement.
Infections cutanées et annexes cutanées : Appliquer le médicament vétérinaire en couche 
mince sur les lésions cutanées à traiter deux fois par jour et bien frotter. 
Le traitement doit être poursuivi sans interruption jusqu’à quelques jours après disparition 
complète des symptômes cliniques, jusqu’à maximum 14 jours. 

Dans certains cas persistants, il peut être nécessaire de poursuivre le traitement pendant 
2 à 3 semaines. Dans les cas où un traitement prolongé est nécessaire, des examens 
cliniques répétés comprenant une réévaluation du diagnostic sont requis. Si nécessaire, un 
traitement antifongique doit être poursuivi avec un médicament vétérinaire sans glucocor-
ticoïdes.

9.	 Conseils pour une administration correcte : Bien agiter avant l’emploi.
Au début du traitement, les poils qui entourent ou recouvrent les lésions doivent être 
tondus ; cette opération devra être renouvelée pendant le traitement si nécessaire. Des 
mesures d’hygiène telles que le nettoyage de la peau à traiter avant l’application du médi-
cament vétérinaire sont essentielles pour le succès thérapeutique.

10.		 Temps d’attente : Sans objet

11.		 Conditions particulières de conservation : Tenir hors de la vue et de la portée des en-
fants. À conserver à une température ne dépassant pas 25 ºC. Ce médicament vétérinaire ne 
doit pas être utilisé au-delà de la date de péremption figurant après la mention «EXP.» sur le 
contenant. Durée de conservation après première ouverture du conditionnement primaire : 6 
mois. A la première ouverture du flacon, la date à laquelle le reste doit être jeté devrait être 
calculé sur la base des données de « durée de conservation après première ouverture du 
conditionnement primaire ».

12.		 Mises en garde particulières :
Précautions particulières d’utilisation chez l’animal : L’utilisation du produit doit être fondée 
sur des prélèvements d’échantillons microbiologiques et des tests de sensibilité aux bac-
téries et/ou champignons isolés de l’animal. Si cela n’est pas possible, le traitement sera 
établi à partir d’informations épidémiologiques locales (régionales) sur la sensibilité des 
agents pathogènes cibles.
Des effets corticostéroïdes systémiques sont possibles, particulièrement 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 être évitée.
Précautions particulières à prendre par la personne qui administre le médicament aux 
animaux : Le médicament vétérinaire peut provoquer des réactions d’hypersensibilité. Les 
personnes présentant une hypersensibilité connue à l’un des composants devraient éviter 
tout contact avec le médicament vétérinaire. Le médicament vétérinaire peut causer une 
irritation cutanée ou oculaire. Éviter tout contact avec la peau ou les yeux. Toujours porter 
des gants à usage unique lors de l’application du produit à des animaux. Se laver les mains 
après utilisation. En cas de contact accidentel, rincer immédiatement la peau ou les yeux à 
grande eau. En cas d’ingestion accidentelle, demandez immédiatement conseil à un méde-
cin et montrez-lui la notice ou l’étiquette.
Gestation et lactation : L’innocuité du médicament vétérinaire n’a pas été établie en cas 
de gestation et lactation. Toute application sur la zone de la chaîne mammaire chez les 
femelles allaitantes doit être évitée en raison du risque d’ingestion directe du médicament 
par la progéniture lors de la tétée. L’utilisation ne doit se faire qu’après évaluation du rap-
port bénéfice/risque établie par le vétérinaire.
Surdosage (symptômes, conduite d’urgence, antidotes) : Aucun symptôme autre que ceux 
mentionnés à la section 6 « Effets indésirables » n’est attendu.
Incompatibilités : En l’absence d’études de compatibilité, ce médicament vétérinaire ne doit 
pas être mélangé avec d’autres médicaments vétérinaires.

13. 		 Précautions particulières pour l’élimination des médicaments vétérinaires non 
utilisés ou des déchets dérivés de ces médicaments, le cas échéant : Ne pas jeter les mé-
dicaments dans les égouts ou dans les ordures ménagères. Demandez à votre vétérinaire 
ou pharmacien pour savoir comment vous débarrasser des médicaments dont vous n’avez 
plus besoin. Ces mesures contribuent à préserver l’environnement.

14.		 Date de la dernière notice approuvée : 28.07.2021

15.		 Informations supplémentaires : Flacon en plastique de 15, 30 ou 100 ml avec bou-
chon à vis et embout compte-gouttes dans un carton. Toutes les présentations peuvent ne 
pas être commercialisées.
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Pour toute information complémentaire concernant ce médicament vétérinaire, veuillez 
prendre contact avec le représentant local du titulaire de l’autorisation de mise sur le 
marché.

			   Foglietto illustrativo 

Informazione per i detentori di animali
Informazione professionale per il personale medico vedi www.tierarzneimittel.ch

1.	 Nome e indirizzo del titolare dell’omologazione e, se diverso, del fabbricante respon-
sabile del rilascio dei lotti:
Titolare dell’omologazione: Dr. E. Graeub AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Berna
Fabbricante responsabile del rilascio dei lotti: Industrial Veterinaria S.A., Esmeralda 19, 
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spagna O aniMedica GmbH, Im Südfeld 9, 
48308 Senden-Bösensell, Germania O aniMedica Herstellungs GmbH, Im Südfeld 9, 48308 
Senden-Bösensell, Germania

2.		 Denominazione del medicamento veterinario: Ototop ad us. vet., sospensione per cani, 
gatti e cavie

3.		 Principi attivi ed altri ingredienti: 1 ml contiene:
Principi attivi: Miconazolo 19.98 mg (equivalenti a di 23.0 mg miconazolo nitrato), predni-
solone 4.48 mg (equivalenti a 5.0 mg di prednisolone acetato), polimixina B solfato 0.5293 mg 
(5500 U.I.)
Sospensione di colore dal biancastro al giallo pallido

4.	 Indicazioni: Sospensione contro le infezioni dell‘orecchio e della pelle
Per il trattamento dell‘infezione del canale uditivo esterno (otite esterna) in cani e gatti, 
nonché delle infezioni della cute e degli annessi cutanei (peli, unghie, ghiandole sudoripare) 
in cani, gatti e cavie, causate da patogeni sensibili al miconazolo e alla polimixina B come i 
funghi (compresi i lieviti) e vari batteri. Ototop è efficace anche nel trattamento dell‘infiam-
mazione del canale uditivo esterno causata dagli acari dell‘orecchio.

5.	 Controindicazioni: Non usare:
-	 in casi di ipersensibilità nota ai principi attivi del medicinale veterinario, nonché ad altri 

corticosteroidi, ad altri agenti azolici (rimedio contro la micosi) o ad uno degli eccipienti
-	 negli animali in cui è nota la resistenza degli agenti causali alla polimixina B e/o al mico-

nazolo
-	 in caso di lesioni cutanee di grandi dimensioni e su ferite non cicatrizzanti o fresche
-	 in caso di infezioni cutanee virali
-	 negli animali con timpani perforati
Per l‘uso in animali in gravidanza o in allattamento, consultare anche il paragrafo 12 
«Avvertenze speciali».

6.	 Reazioni avverse: L‘uso di questo medicinale veterinario può essere associato molto 
raramente al verificarsi di sordità (specialmente nei cani anziani); in questo caso il tratta-
mento deve essere sospeso.
È noto che l‘ampio uso in modo prolungato di preparazioni topiche di corticosteroidi porta 
a immunosoppressione locale con aumento del rischio di infezioni, assottigliamento 
dell‘epidermide e ritardo nella guarigione delle ferite, dilatazione dei capillari del derma 
e aumento della vulnerabilità della pelle a sanguinamento ed effetti sistemici, inclusa la 
soppressione della funzione surrenale.
La frequenza degli effetti collaterali è definita usando le seguenti convenzioni:
-	 molto comune (più di 1 su 10 animali trattati mostra reazioni avverse durante il corso di 

un trattamento)
-	 comune (più di 1 ma meno di 10 animali su 100 animali trattati)
-	 non comune (più di 1 ma meno di 10 animali su 1’000 animali trattati)
-	 raro (più di 1 ma meno di 10 animali su 10’000 animali trattati)
-	 molto raro (meno di 1 animale su 10’000 animali trattati, incluse le segnalazioni isolate)
Se nell’animale trattato dovessero manifestarsi effetti collaterali, anche quelli che non sono 
già menzionati in questo foglietto illustrativo, o si ritiene che il medicamento non abbia 
avuto effetto, si prega di informarne il medico veterinario.

7.	 Specie di destinazione: Cane, gatto, cavia

8.	 Posologia per ciascuna specie, vie e modalità di somministrazione: Per uso auricolare 
e cutaneo
Vie di somministrazione:
Cani, gatti: 	 Per instillazione nel canale uditivo esterno o per applicazione cutanea
Cavie: 			   Per applicazione cutanea
Infezioni del canale uditivo esterno (otite esterna): Pulire il padiglione auricolare e il condot-
to uditivo esterno e instillare da 3 a 5 gocce (0.035 ml per goccia) del medicinale veterinario 
nel canale uditivo esterno due volte al giorno. Massaggiare l‘orecchio e il canale uditivo 
delicatamente ma accuratamente per garantire una corretta distribuzione delle sostanze 
attive.
Il trattamento deve essere continuato senza interruzione fino a pochi giorni dopo la com-
pleta scomparsa dei sintomi clinici, almeno per 7 giorni e per un massimo di 14 giorni. Il 
successo del trattamento deve essere verificato da un veterinario prima di interromperlo.

Infezioni della cute e degli annessi cutanei: Applicare il medicinale veterinario in un film 
sottile sulle lesioni cutanee da trattare due volte al giorno e strofinare bene.
Il trattamento deve essere continuato senza interruzione fino a pochi giorni dopo la comple-
ta scomparsa dei sintomi clinici, per un massimo di 14 giorni.

In alcuni casi persistenti, potrebbe essere necessario continuare il trattamento fino a 2-3 
settimane. Nei casi in cui sia necessario un trattamento prolungato sono necessari ripetuti 
esami clinici, inclusa una rivalutazione della diagnosi. Se necessario, la terapia contro le 
infezioni fungine deve essere successivamente proseguita senza un medicinale veterinario 
contenente glucocorticoidi.

9.	 Avvertenze per una corretta somministrazione: Agitare bene prima dell‘uso.
All‘inizio del trattamento, i peli che circondano o coprono le lesioni devono essere tagliati; 
questo deve essere ripetuto durante il trattamento, se necessario. Misure igieniche come 
la pulizia della pelle da trattare prima dell‘applicazione del medicinale veterinario sono 
essenziali per il successo terapeutico.

10.		 Tempi di attesa: Non pertinente

11.		 Particolari precauzioni per la conservazione: Conservare fuori dalla portata dei 
bambini. Non conservare a temperatura superiore ai 25 °C. Non usare questo medicinale 
veterinario dopo la data di scadenza indicata con «EXP.» sul contenitore. Periodo di validità 
dopo prima apertura del confezionamento primario: 6 mesi. Alla prima apertura del flacone, 
è necessario calcolare la data entro la quale usare il contenuto residuo, utilizzando le infor-
mazioni sulla „Durata di conservazione dopo la prima apertura/rottura del contenitore“.

12.		 Avvertenze speciali:
Precauzioni speciali per l’impiego negli animali: L‘uso del prodotto deve essere basato su 
prove microbiologiche e test di sensibilità dei batteri e/o dei funghi isolati dall‘animale. Se 
ciò non è possibile, la terapia deve basarsi su informazioni epidemiologiche locali (regiona-
li) riguardo alla sensibilità dei patogeni target.
Sono possibili effetti sistemici dei corticosteroidi, specialmente quando il prodotto viene 
utilizzato sotto una medicazione occlusiva, in presenza di flusso sanguigno cutaneo aumen-
tato, o se il prodotto viene ingerito mediante leccatura. Si deve evitare l‘ingestione orale del 
prodotto da parte di animali in cura o animali a contatto con animali in cura.
Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il medici-
nale veterinario agli animali: Il medicinale veterinario può causare reazioni di ipersensi-
bilità. Le persone con nota ipersensibilità a uno qualsiasi degli ingredienti devono evitare 
contatti con il medicinale veterinario. Il medicinale veterinario può causare irritazione 
alla pelle o agli occhi. Evitare il contatto con la pelle e gli occhi. Indossare sempre guanti 
monouso quando si applica il prodotto agli animali. Lavarsi le mani dopo l‘uso. In caso 
di fuoriuscita accidentale, la pelle o gli occhi devono essere immediatamente sciacquati 
con abbondante acqua. In caso di ingestione accidentale, rivolgersi immediatamente a un 
medico mostrandogli il foglietto illustrativo o l’etichetta.
Gravidanza ed allattamento: La sicurezza del medicinale veterinario durante la gravidanza 
e l‘allattamento non è stata stabilita. L‘applicazione nell‘area della banda mammaria nelle 
madri che allattano dovrebbe essere evitata a causa della possibile assunzione diretta 
del farmaco da parte della prole. Usare solo conformemente alla valutazione del rapporto 
rischio-beneficio del veterinario responsabile.
Sovradosaggio (sintomi, procedure d’emergenza, antidoti): Non sono previsti altri sintomi 
oltre a quelli menzionati al paragrafo 6 «Reazioni avverse».
Incompatibilità: In assenza di studi di compatibilità, questo medicinale veterinario non deve 
essere miscelato con altri medicinali veterinari.

13.		 Precauzioni particolari da prendere per lo smaltimento del prodotto non utilizzato 
o degli eventuali rifiuti: I medicamenti non devono essere smaltiti nelle acque di scarico 
o nei rifiuti domestici. Chiedere al proprio medico veterinario o farmacista come fare per 
smaltire i medicamenti di cui non si ha più bisogno. Queste misure servono a proteggere 
l’ambiente.

14.		 Data dell’ultima revisione del foglietto illustrativo: 28.07.2021

15.		 Altre informazioni: Scatola con un flacone di plastica da 15, 30 o 100 ml con tappo a 
vite ed erogatore di gocce separato. È possibile che non tutte le confezioni siano commer-
cializzate.

Categoria di dispensazione B: dispensazione su prescrizione veterinaria / Swissmedic 68’312

Per ulteriori informazioni sul medicamento veterinario, si prega di contattare il titolare 
dell’omologazione indicato nella sezione 1.
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