1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Easotic Ohrentropfen, Suspension fiir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoffe:

Hydrocortisonaceponat 1,11 mg/ml
Miconazol (als Nitrat) 15,1 mg/ml
Gentamicin (als Sulfat) 1505 TU/ml

Sonstiger Bestandteil:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Dickfliissiges Paraffin.

Weille Suspension.

3.  KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Behandlung einer akuten Otitis externa sowie bei akuter Verschlechterung einer rezidivierenden
Otitis externa mit Beteiligung Gentamicin-empfindlicher Erreger oder Miconazol-empfindlicher Pilze,
insbesondere Malassezia pachydermatis.

3.3 Gegenanzeigen

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

Nicht anwenden bei perforiertem Trommelfell.

Nicht gleichzeitig mit Substanzen anwenden, die bekanntermafen ototoxisch sind.

Nicht bei Hunden mit generalisierter Demodikose anwenden.

3.4 Besondere Warnhinweise

Bakteriell- oder pilzbedingte Otitiden sind hiufig Sekundérerkrankungen. Daher sollte eine
angemessene Diagnostik zur Ermittlung der Primérursache durchgefiihrt werden.

3.5 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Beim Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen gegeniiber einem der Bestandteile sollte das
Tierarzneimittel abgesetzt und eine angemessene Behandlung eingeleitet werden.



Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte sich auf die Identifizierung der Infektionserreger und
eine Empfindlichkeitspriifung (Antibiogramm) stiitzen und die amtlichen und ortlichen Regelungen
iiber den Einsatz von Antibiotika berticksichtigen.

Wird das Tierarzneimittel anders als in der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels
beschrieben angewendet, kann dies zur Ausbreitung von Gentamicin-resistenten Bakterien bzw.
Miconazol-resistenten Pilzen fiihren oder auch die Wirksamkeit einer Behandlung mit
Aminoglykosiden oder Azol-Antimykotika herabsetzen, da das potentielle Risiko einer Kreuzresistenz
besteht.

Im Falle einer parasitdren Otitis ist eine geeignete Behandlung mit Akariziden durchzufiihren.

Bevor das Tierarzneimittel angewendet wird, muss der dulere Gehorgang griindlich untersucht
werden, um sicherzustellen, dass das Trommelfell intakt ist. Hierdurch wird das Risiko einer
Ubertragung der Infektion ins Mittelohr sowie eine Schidigung der Kochlea und des
Gleichgewichtssinns vermieden.

Bei der systemischen Verabreichung in hheren Dosen wirkt Gentamicin bekanntermaf3en ototoxisch.

Besondere Vorsichtmafinahmen fiir den Anwender:

Bei versehentlichem Hautkontakt sofort mit reichlich Wasser abwaschen.

Jeglichen Kontakt mit den Augen vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt sofort mit viel frischem
Wasser spiilen. Bei Augenirritation drztlichen Rat einholen.

Bei versehentlichem Verschlucken ist sofort drztlicher Rat einzuholen und dem Arzt die
Packungsbeilage oder das Etikett zu zeigen.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hunde:
Héaufig Rotung der Applikationsstelle (Ohr) !
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere):
Gelegentlich Papeln an der Applikationsstelle
(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte Tiere):
Sehr Selten Partieller Gehorverlust >4, Taubheit 3*
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte): Uberempfindlichkeitsreaktionen
(Gesichtsschwellung, allergischer Pruritus)

! Leicht bis mittelschwer.

2 Genesung tritt ohne weitere Behandlung ein.

3 Hauptsichlich bei éltere Hunden.

In 70 % der Falle nach der Markteinfiihrung, bei denen eine addquate Nachverfolgung stattgefunden
hatte, konnte eine vollstindige Genesung bestitigt werden, ansonsten wurde bei den meisten Hunden
eine Verbesserung des Horvermogens festgestellt.

Die Genesung wurde eine Woche bis zwei Monate nach Beginn der Symptome beobachtet.

4 Falls die Nebenwirkung auftritt, sollte die Behandlung abgebrochen werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt {iber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen oOrtlichen Vertreter oder
die zustdndige nationale Behdrde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.



3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Untersuchungen zur Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Triachtigkeit oder Laktation
liegen nicht vor. Da die systemische Resorption von Hydrocortisonaceponat, Gentamicinsulfat und
Miconazolnitrat vernachlissigbar ist, ist bei empfohlener Dosierung das Auftreten von teratogenen,
foetotoxischen oder maternotoxischen Wirkungen unwahrscheinlich.

Die Anwendung sollte nur nach sorgfiltiger Nutzen/Risiko-Abschéitzung durch den behandelnden
Tierarzt erfolgen.

3.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Die Vertraglichkeit mit Ohrreinigern (antiseptische Losungen) wurde nicht nachgewiesen.
3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zur Anwendung am Ohr.

Ein ml enthélt 1,11 mg Hydrocortisonaceponat, 15,1 mg Miconazolnitrat und 1505 [U
Gentamicinsulfat.

Der duBere Gehdrgang sollte vor der Anwendung gereinigt und getrocknet werden. UbermiBig
wachsende Haare sollten entfernt werden.

Die empfohlene Dosierung betrdgt 1 ml des Tierarzneimittels pro infiziertem Ohr, 1-mal téglich an
fiinf aufeinander folgenden Tagen.

Mehrdosenbehéiltnis:

Flasche vor dem ersten Gebrauch griindlich schiitteln und die Pumpe durch Herunterdriicken fiillen.
Die atraumatische Kaniile in den Gehorgang einfiihren. Eine Dosis (1 ml) des Tierarzneimittels in
jedes zu behandelnde Ohr verabreichen. Durch einmaliges Betétigen der Pumpe wird genau diese
Menge freigesetzt. Dank der Airless-Pumpe kann das Mittel unabhéngig von der Flaschenposition
verabreicht werden.

1 Dosis / Ohr / Tag - an 5 aufeinanderfolgendenTagen

Fiir alle Groflien In allen Positionen




Die Packungsgrofe eignet sich fiir eine Behandlung von Hunden mit beidseitiger Otitis.

Einzeldosenbehéltnis:
Um eine Dosis (1 ml) des Tierarzneimittels in das betroffene Ohr zu verabreichen:
e Fine Pipette aus der Packung nehmen.
e Die Pipette vor der Anwendung griindlich schiitteln.
e  Offnen: Pipette senkrecht halten und die Kaniilenspitze abbrechen.
e Die atraumatische Kaniile in den Gehorgang einfiihren. In der Mitte des Pipettenkorpers
behutsam aber fest driicken.

Nach dem Verabreichen sollte der Ohransatz kurzzeitig sanft massiert werden, damit das Mittel in den
unteren Bereich des Gehorgangs eindringen kann.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte bei Raumtemperatur erfolgen (z. B. kein kaltes Mittel
anwenden).

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls Notfallmafnahmen und
Gegenmittel)

Bei 3- und 5-facher Menge der therapeutischen Dosierung wurden keine lokalen oder allgemeinen
Reaktionen beobachtet, mit Ausnahme einiger Hunde, die ein Erythem und Papeln im Gehorgang
zeigten.

Bei Hunden, die die therapeutische Dosis an 10 aufeinander folgenden Tagen erhielten, sank der
Serumcortisolspiegel ab dem 5. Tag und normalisierte sich innerhalb von 10 Tagen nach
Behandlungsende wieder. Nach ACTH-Stimulation blieb der Serumcortisolspiegel jedoch wéhrend
der verldangerten Behandlungsdauer im Normalbereich, was auf den Erhalt der Nebennierenfunktion
hinweist.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschliefllich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet-Code: QS02CA03
4.2 Pharmakodynamik

Das Tierarzneimittel ist eine feste Kombination aus drei Wirkstoffen (Corticosteroid, Antimykotikum
und Antibiotikum).

Hydrocortisonaceponat gehort zu der Gruppe der Diester der Glucocorticosteroide mit einer
potenten intrinsischen glucocorticoiden Aktivitét. Diese lindern sowohl Entziindungen als auch
Juckreiz und fithren dadurch zu einer Besserung der klinischen Symptome bei Otitis externa.

Miconazolnitrat ist ein synthetisches Imidazolderivat mit ausgepragter antimykotischer Wirkung.
Miconazol hemmt selektiv die Synthese von Ergosterol, das ein wesentlicher Bestandteil der



Membran von Hefen und Pilzen inkl. Malassezia pachydermatis ist. Die Resistenzmechanismen
gegen Azole beruhen entweder auf einer Storung der Akkumulation von Antimykotika oder auf einer
Veranderung der entsprechenden Enzyme. Fiir Miconazol wurden bisher keine Grenzwerte
(breakpoints) auf der Grundlage von standardisierten in vitro Empfindlichkeittests festgelegt;
allerdings konnten mit der Methode von Diagnostics Pasteur auch keine resistenten Stémme gefunden
werden.

Gentamicinsulfat ist ein durch Hemmung der Proteinsynthese bakterizid wirkendes Aminoglykosid-
Antibiotikum. Sein Wirkspektrum umfasst grampositive und gramnegative Bakterien, wie
beispielsweise folgende, aus Hundeohren isolierte pathogene Erreger: Staphylococcus intermedius,
Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis, Escherichia coli, usw.

Da viele Bakterienstimme an einer Otitis externa beteiligt sein kodnnen, kdnnen die
Resistenzmechanismen variieren. Die unterschiedlichen Erscheinungsbilder der bakteriellen Resistenz
gegeniiber Gentamicin beruhen hauptséachlich auf drei Mechanismen: enzymatische Inaktivierung der
Aminoglykoside, Storung der intrazelluldren Wirkstoffpenetration oder Veridnderung der
Zielpathogene.

Die Kreuzresistenz hingt insbesondere von den Effluxpumpen ab, die - je nach Substratspezifitit der
Pumpe - Resistenzen gegen B-Lactame, Chinolone und Tetrazykline iibertragen.

Eine Coresistenz ist ebenfalls beschrieben worden. Es wurden beispielsweise Gentamicin-resistente
Gene gefunden, die an andere antimikrobiell resistente Gene gebunden waren und aufgrund von
genetisch iibertragbaren Elementen - wie Plasmide, Integrine und Transposone - zwischen den
Erregern iibertragen werden.

Der Anteil Gentamicin-resistenter Bakterien, die zwischen 2008 und 2010 aus dem Feld bei caniner
Otitis vor der Behandlung isoliert wurden (Bestimmung geméfl CLSI-Richtlinie, Breakpoint > 8 fiir
alle Isolate auBer Staphylokokken > 16 pg/ml) war niedrig: 4,7 %, 2,9 % und 12,5 % bei
Staphylococcus spp., Pseudomonas und Proteus spp. Alle Escherichia coli-Isolate waren vollstandig
empfénglich gegeniiber Gentamicin.

4.3 Pharmakokinetik

Bei Verabreichung des Tierarzneimittels in den Gehorgang ist die Aufnahme von Miconazol und
Gentamicin iiber die Haut vernachléssigbar.

Hydrocortisonaceponat gehort zur Diester-Klasse der Glucocorticosteroide. Diester sind lipophile
Verbindungen, die eine bessere Aufnahme iiber die Haut bewirken, verbunden mit einer geringen
systemischen Bioverfiigbarkeit. Diester werden innerhalb der Hautstrukturen in C17-Monoester
umgewandelt, die fiir die Wirkstérke der therapeutischen Klasse verantwortlich sind. Bei Labortieren
wird Hydrocortisonaceponat genau wie Hydrocortison (anderer Name fiir endogenes Cortisol), iiber
den Urin und die Fizes ausgeschieden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilititen
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.
5.2 Dauer der Haltbarkeit
Mehrdosenbehéltnis:

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 18 Monate.
Haltbarkeit nach erstmaligem Anbruch des Behéltnisses: 10 Tage.

Einzeldosenbehiltnis:
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 18 Monate.




5.3 Besondere Lagerungshinweise
Nicht iiber 25°C lagern.
5.4 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Mehrdosenbehéiltnis:

Mehrdosenbehiltnis, bestehend aus zwei FlieBpressteilen, einer dulleren weillen, festen
Polypropylenr6hre und einem inneren flexiblen (Ethylen-Methacrylséure)-Zink-Copolymer-(Surlyn)-
Beutel, der eine Stahlkugel enthélt. Als Verschluss dient eine 1-ml-Airless-Dosierpumpe mit flexibler,
atraumatischer Kaniile, die durch eine Kunststoffkappe abgedeckt wird.

Schachtel mit 1 Mehrdosenbehéltnis (der Inhalt betrdgt 10 ml fiir 10 Dosen).

Einzeldosenbehiltnis:
Pipette aus Polyethylen hoher Dichte (Korper und Kaniile) mit einer Stahlkugel.
Pappkarton mit 5, 10, 50, 100 oder 200 Pipetten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

VIRBAC

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/08/085/001-006

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 20/11/2008

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

(MM/JIIT}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




