B. PACKUNGSBEILAGE



GEBRAUCHSINFORMATION

Mitex Ohrentropfen und Suspension zur Anwendung auf der Haut fiir Hunde und Katzen

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

Zulassungsinhaber:
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Osterreich

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Richter Pharma AG, Durisolstrae 14, 4600 Wels, Osterreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Mitex Ohrentropfen und Suspension zur Anwendung auf der Haut fiir Hunde und Katzen(e)}

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

1 ml (40 Tropfen) enthilt:

Wirkstoffe:

Miconazolnitrat 23,0 mg
(entsprechend 19,98 mg Miconazol)

Prednisolonacetat 5,0 mg
(entsprechend 4,48 mg Prednisolon)

Polymyxin B-Sulfat 0,5293 mg

(entsprechend 5500 IE Polymyxin B-Sulfat)

Weile Suspension.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Behandlung von Infektionen des duBleren Gehorgangs (Otitis externa) und ortlich begrenzter
oberflachlicher Hautinfektionen bei Hunden und Katzen, die durch Infektionen mit den folgenden
Miconazol- und Polymyxin-B-empfindlichen Bakterien und Pilzen verursacht werden:

e Gram-positive Bakterien
— Staphylococcus spp.
— Streptococcus spp.

e Gram-negative Bakterien
— Pseudomonas spp.
— Escherichia coli

o Pilze
— Malassezia pachydermatis
— Candida spp.
—  Microsporum spp.
— Trichophyton spp.



Behandlung eines Befalls mit Otodectes cynotis (Ohrmilben), wenn gleichzeitig eine Infektion mit
Miconazol- und Polymyxin-B-empfindlichen Erregern vorliegt.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden

- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber den Wirkstoffen dieses Tierarzneimittels oder
gegeniiber anderen Kortikosteroiden bzw. anderen Azol-Antimykotika, oder gegeniiber einem der
sonstigen Bestandteilen

- Dbei Tieren mit perforiertem Trommelfell

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

- am Geséuge laktierender Hiindinnen und Katzen

6. NEBENWIRKUNGEN

Die Anwendung dieses Tierarzneimittels kann in sehr seltenen Féllen mit dem Auftreten von Taubheit,
im Besonderen bei dlteren Hunden, einhergehen. In diesen Fillen sollte die Behandlung abgesetzt
werden.

Eine grofiflichige lang andauernde drtliche Anwendung von kortikosteroidhaltigen Praparaten kann
lokale Immunsuppression mit erhdhtem Risiko fiir Infektionen, eine Verdiinnung der Epidermis oder
eine verzogerte Wundheilung, Teleangiektasie und erhdhte Anfilligkeit der Haut fiir Blutungen sowie
systemische Wirkungen, wie eine Hemmung der Nebennierenfunktion, hervorrufen.

Die Angaben zur Hiufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

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

- - Héufig (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, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte [hrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Alternativ konnen Berichte tiber Verdachtsfille von Nebenwirkungen iiber das nationale Meldesystem
erfolgen.

7. ZIELTIERART(EN)

Hunde und Katzen.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zur Anwendung am Ohr und auf der Haut.

Haare im Bereich der zu behandelnden Lisionen miissen bei Behandlungsbeginn gekiirzt werden und
dies sollte im Laufe der Behandlung wiederholt werden, sofern erforderlich.

Infektionen des duBeren Gehorgangs (Otitis externa):



Nach Reinigung des duBleren Gehdrgangs und der Ohrmuschel zweimal tiglich 5 Tropfen des
Tierarzneimittels in den duBeren Gehorgang eintrdufeln. Ohrmuschel und Gehdrgang griindlich
massieren, damit eine gleichméBige Verteilung der Wirkstoffe erreicht wird, dabei jedoch so behutsam
vorgehen, dass Schmerzen fiir das Tier vermieden werden.

Die Behandlung sollte bis einige Tage nach dem vo6lligen Verschwinden der klinischen Zeichen fiir
mindestens 7 bis 10 Tage, hochstens jedoch 14 Tage, ununterbrochen fortgesetzt werden.

Der Behandlungserfolg sollte vom Tierarzt iiberpriift werden, bevor die Anwendung beendet wird.

Infektionen der Haut (6rtlich begrenzt, oberflachlich):

Zweimal tédglich einige Tropfen des Tierarzneimittels auf die zu behandelnden Hautstellen auftragen
und gut einreiben.

Die Behandlung sollte bis einige Tage nach dem voélligen Verschwinden der klinischen Zeichen,
jedoch nicht langer als 14 Tage, ununterbrochen fortgesetzt werden.

In hartnickigen Fillen (Ohr- oder Hautinfektionen) kann eine Behandlung iiber 2 bis 3 Wochen
notwendig sein. Falls eine langere Behandlung erforderlich ist, sollte eine erneute klinische
Untersuchung durch den Tierarzt erfolgen.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Vor Gebrauch gut schiitteln.
Eine Verunreinigung des Tropfaufsatzes sollte unbedingt vermieden werden.
Siehe Abschnitt 12 ,,Besondere Warnhinweise* in der Packungsbeilage.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Nicht iiber 30 °C lagern. Nach dem erstmaligen Offnen/Anbruch des Behiltnisses nicht iiber 25 °C
lagern. Das Behéltnis im Umkarton aufbewahren.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Etikett der Flasche nach , EXP*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 3 Monate

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Otitis verursacht durch Bakterien und Pilze tritt hdufig als Sekundérerkrankungen auf. Daher sollte die
zugrunde liegende Ursache festgestellt und behandelt werden.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte nur nach einer Empfindlichkeitspriifung der vom Tier
isolierten Bakterien und/oder Pilze erfolgen. Falls dies nicht moglich ist, sollte sich die Therapie auf
die ortlichen (regionalen) epidemiologischen Daten zur Empfindlichkeit der Zielerreger stiitzen.

Bei persistierendem Befall mit Otodectes cynotis (Ohrmilben) sollte eine systemische Behandlung mit
einem geeigneten Akarizid in Betracht gezogen werden.

Vor Beginn der Behandlung mit dem Produkt muss die Unversehrtheit des Trommelfells tiberpriift
werden.




Systemische Kortikosteroid-Effekte sind moglich, vor allem bei Behandlung unter
Okklusionsverband, umfangreichen Hautldsionen, gesteigerter Hautdurchblutung oder bei Aufnahme
durch Ablecken.

Die orale Aufnahme durch behandelte Tiere oder Tiere, die mit ihnen in Kontakt sind, sollte
vermieden werden.

Kontakt mit den Augen von Tieren ist zu vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt, griindlich mit
Wasser spiilen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Prednisolon, Polymyxin B oder Miconazol
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Das Tierarzneimittel kann die Haut und Augen reizen. Jeglichen Kontakt mit der Haut oder den Augen
vermeiden. Bei der Anwendung des Tierarzneimittels stets Einmalhandschuhe tragen. Bei
versehentlichem Haut- oder Augenkontakt sofort mit viel Wasser spiilen. Nach der Anwendung die
Hénde waschen.

Eine versehentliche Einnahme ist zu vermeiden. Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein
Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Tréachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Triachtigkeit und der Laktation ist nicht
belegt.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den

nationalen Vorschriften zu entsorgen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

10/2019

15. WEITERE ANGABEN

Zulassungsnummer:
Z.Nr.: 835991

PackungsgroBe: 1 x 20 ml

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



