PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Canaural Ohrentropfen, Suspension fiir Hunde und Katzen
2 Zusammensetzung

Ein g (1,1 ml) enthilt:

Wirkstoffe:

Fusidinsdure-Diethanolaminsalz 5mg
Framycetinsulfat 5mg
Prednisolon 2,5 mg
Nystatin 100.000 IE

Sonstige Bestandteile:
Sesamol

Gelbe, olige Suspension.

3. Zieltierart(en)

Hund und Katze.

4. Anwendungsgebiete

Zur Behandlung der akuten und chronischen Entziindung des dufleren Gehorgangs verursacht durch
empfindliche Erreger und des Ohrmilbenbefalls verursacht durch Otodectes cynotis bei Hunden und
Katzen.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit perforiertem Trommelfell.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe, oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nur zur Anwendung im dufleren Gehorgang bestimmt.

Vor der Anwendung des Tierarzneimittels ist die Integritét des Trommelfells zu iiberpriifen. Der
duBere Gehorgang sollte vor der ersten Anwendung sorgfiltig gereinigt und getrocknet werden.

Bei Anwendung dieses Tierarzneimittels sind die amtlichen, nationalen und ortlichen Richtlinien fiir
den Einsatz von Antibiotika einzuhalten. Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte nur nach
Durchfiihrung einer Empfindlichkeitspriifung der nachgewiesenen Erreger erfolgen.

Falls dies nicht moglich ist, sollte die Anwendung auf epidemiologischen Informationen und
Kenntnissen zur Empfindlichkeit der Zielerreger beruhen.

Schmalspektrum-Antibiotika mit einem geringeren Risiko der Resistenzselektion sollten als Mittel der
ersten Wahl zur Behandlung verwendet werden, sofern die Empfindlichkeitspriifung deren

Wirksamkeit nahelegt.

Bei persistierendem Befall mit Otodectes cynotis (Ohrmilben) sollte eine systemische Behandlung mit
einem geeigneten Akarizid in Betracht gezogen werden.
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Die orale Aufnahme des Tierarzneimittels durch behandelte Tiere oder Tiere, die mit thnen Kontakt
haben, sollte vermieden werden.

Kontakt des Tierarzneimittels mit den Augen von Tieren ist zu vermeiden. Bei versehentlichem
Kontakt diese griindlich mit Wasser spiilen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Augenkontakt vermeiden. Bei versehentlichem Augenkontakt , diese sofort mit reichlich Wasser
spiilen.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen
Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel meiden.

Tréchtigkeit und Laktation:
Die Anwendung des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit wird nicht empfohlen.

Eine orale Aufnahme der Wirkstoffe durch behandelte Tiere bei der Fellpflege
kann auftreten, wodurch der Ubertritt der Wirkstoffe ins Blut und in die Milch zu erwarten ist.
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Keine bekannt.

Uberdosierung:
Es sind keine anderen als die im Abschnitt ,,Nebenwirkungen‘ genannten Reaktionen zu erwarten.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Keine bekannt.

7 Nebenwirkungen

Hund, Katze:
Selten Taubheit!
(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte
Tiere):
Sehr selten UberméiBige Cerumenbildung

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlielich Einzelfallberichte):

Unbestimmte Hiufigkeit (kann auf | Storung der Nebennierenrindenfunktion?
Basis fier verfiigbaren Daten nicht Verzdgerte Wundheilung®*
geschitzt werden)

Storung des Immunsystems™*

Allergie, Uberempfindlichkeitsreaktion

! Hauptséchlich bei &lteren Tieren. Die Anwendung kann zu voriibergehendem oder andauerndem Hérverlust
fiihren. In diesen Fillen ist die Behandlung abzubrechen.

2 Wihrend der Therapie kénnen wirksame Dosen die Hypothalamus/Hypophysen-Nebennierenrindenachse
beeinflussen. Nach Absetzen der Behandlung kénnen daher Symptome einer Nebennierenrinden-Insuffizienz
auftreten, die eine addquate Reaktion des Tieres auf Stress-Situationen verhindern kénnen.

3 Bei ldnger dauernder Anwendung ist das Tier regelmiBig tierdrztlich zu iiberwachen.
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4 Kortikosteroide konnen die Wundheilung verzogern und die Widerstandskraft gegen Infektionen herabsetzen
oder bestehende Infektionen verschlimmern.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere 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 Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter unter Verwendung
der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Thr nationales Meldesystem melden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at

Website: https://www.basg.gv.at

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

Zur Anwendung im dulleren Gehdrgang.

Vor Gebrauch gut schiitteln.

Zweimal téglich 5 bis 10 Tropfen pro Ohr einbringen. Der duflere Gehdrgang sollte vor der ersten
Anwendung sorgfiltig gereinigt und getrocknet werden. Eine wiederholte Reinigung des Auflenohrs
soll nur nach tierdrztlicher Anweisung vorgenommen werden.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sollte das Ohr festgehalten und der Gehorgang schonend
massiert werden, um eine moglichst gute Verteilung des Tierarzneimittels zu erreichen. Behutsam
vorgehen, sodass Schmerzen fiir das Tier vermieden werden.

Die Behandlung sollte bis einige Tage nach dem vollstdndigen Abklingen der klinischen Symptome
fiir mindestens 7 bis 10 Tage, hochstens jedoch 14 Tage, ununterbrochen fortgesetzt werden.

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

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Nach Abklingen der Symptome sollte der dullere Gehorgang regelmiBig auf Anzeichen einer erneuten
Infektion untersucht werden.

Bei Ohrmilbenbefall sollten stets beide Ohren behandelt werden, auch wenn nur ein Ohr klinisch
betroffen erscheint.

Das Préparat darf nur angewendet werden, wihrend das Tier in tierdrztlicher Behandlung ist.
10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Nicht iiber 25 °C lagern. Das Behiltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.
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Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf dem Etikett angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Priméirverpackung: 28 Tage

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

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

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

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

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgroflen
Z.Nr.: 16740

Packungsgrofien:
15 ml, 25 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
06/2026

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

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber:

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

Déanemark

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatien

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Dechra Veterinary Products GmbH

Hintere Achmiihlerstral3e 1A

A-6850 Dornbirn

Osterreich
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Tel. +43 5572 40242 55

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

17. Weitere Informationen

Dieses Tierarzneimittel wirkt gegen die tiblicherweise bei Hunden und Katzen mit der Otitis externa in
Zusammenhang stehenden Mikroorganismen, einschlieBlich der Ohrmilbe Otodectes cynotis.

Fusidinséure ist ein Antibiotikum, das hauptsidchlich gegen gram-positive Bakterien und somit auch
gegen Staphylokokken, welche haufig bei der Otitis externa vorkommen kdnnen, bakteriostatisch
wirkt. Weder Kreuzresistenzen noch Antagonismen mit anderen klinisch angewendeten Antibiotika
wurden bisher beobachtet. Fusidinsdure besitzt hautpenetrative Eigenschaften und dringt gut in tiefere
Hautschichten ein, wodurch ihre antibakterielle Wirkung verbessert wird.

Framycetinsulfat ist ein Aminoglykosid-Antibiotikum mit breitem Wirkungsspektrum gegen gram-
negative Keime, wie Pseudomonas spp. und Proteus spp. Durch seine Bindung an bakterielle
Ribosomen wird die Proteinsynthese durch fehlerhafte Ablesung bei der Transkription des genetischen
Codes gehemmt.

Nystatin ist ein Antimykotikum, das die Struktur von Pilzen durch Aufbrechen der Membran-
Phospholipide der Zellen hemmt, was diese Zellen abtétet. Erfasst werden neben Candida spp. auch
Malassezia pachydermatis.

Prednisolon ist ein synthetisches Glukokortikoid und besitzt entziindungshemmende und
juckreizlindernde Eigenschaften.

Rezept- und apothekenpflichtig.
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