CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Surolan, krople do uszu, zawiesina i zawiesina na skorg, dla psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiesiny zawiera:

Substancje czynne:

Mikonazolu azotan 23 mg
Polimyksyny B siarczan 0,5293 mg
Prednizolonu octan 5 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Krzemionka koloidalna bezwodna
Parafina ciekta

Zawiesina barwy biate;j.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Surolan jest przeznaczony do leczenia zapalen uszu, a takze infekcji skornych u pséw i kotéw
wywotanych przez:

— grzyby: Microsporum spp., Trichophyton spp., Candida spp., Malassezia pachydermatis,

— bakterie Gram-dodatnie: Staphylococcus spp. (szczepy wrazliwe), Streptococcus spp. (szczepy
wrazliwe),

— bakterie Gram-ujemne: Pseudomonas spp. (szczepy wrazliwe), Escherichia coli,

— $wierzbowce uszne: Otodectes cynotis.

Surolan posiada rowniez dziatanie przeciwzapalne i przeciw§wiadowe.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat z uszkodzong btong bebenkowsa. Polimyksyna B ma potencjalne dziatanie
ototoksyczne.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

W celu zmniejszenie ryzyka przeniesienia infekcji do ucha srodkowego oraz uszkodzenia narzadu
przedsionkowo-$limakowego przed podaniem produktu nalezy doktadnie zbada¢ przewod stuchowy
zewngtrzny pod katem ewentualnych uszkodzen btony bebenkowe;.

Dhugotrwate stosowanie sterydowych produktéw do uzytku zewnetrznego moze wywotywac
miejscowe 1 uogolnione zmiany, takie jak Scienczenie naskorka, opdznienie gojenia si¢ ran, zaburzenia
funkcji nadnerczy.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwos$ci.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Podczas wcierania produktu w zmiany skorne stosowac¢ rekawice ochronne.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na substancje czynne powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: Pies, kot

Bardzo rzadko Utrata stuchu'

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

Czegstos¢ nieznana (nie moze by¢ Podwyzszony poziom enzymoéw watrobowych?
okreslona na podstawie dostgpnych Podwyzszenie poziomu kortyzolu®

danych):

Odbarwienie skory?

''W bardzo rzadkich przypadkach ze stosowaniem produktu moze by¢ zwigzana utrata stuchu,
szczegoblnie u starszych psow. Jesli do tego dojdzie, nalezy przerwac leczenie. Czgsciowa lub zupetna
utrata stuchu byly odwracalne w wigkszosci wypadkow.

2 Moga wystapi¢ typowe dla stosowania kortykosteryddéw reakcje niepozadane (zaburzenia
parametréw biochemicznych, takie jak podwyzszenie poziomu kortyzolu oraz zaburzenia poziomu
enzymow watrobowych).

3 Przedtuzone stosowanie produktow sterydowych na skore moze powodowaé odbarwienie skory oraz
opOznienie w gojeniu si¢ ran.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.



3.9 Droga podania i dawkowanie

Dawkowanie:
Uszy: podac¢ 2 razy dziennie 3-5 kropli Surolanu do przewodu stuchowego.
Skora: poda¢ 2 razy dziennie na zmienione miejsca.

Sposéb podania:

Uszy: po oczyszczeniu przewodu stuchowego poda¢ Surolan i poprzez rozmasowanie podstawy ucha
zapewni¢ wlasciwe rozprowadzenie produktu.

Skora: pokry¢ doktadnie cate miejsce chorobowo zmienione Surolanem, a nastepnie wetrze¢ produkt
w to miejsce dlonig zabezpieczong rekawica.

W obu przypadkach nie nalezy przerywac leczenia, mimo ustgpienia objawow i kontynuowac je przez
kilka kolejnych dni. W przewleklych przypadkach stosowac leczenie przez 2-3 tygodnie.

W przypadku inwazji wywolanych przez Otodectes cynotis zakraplac 5 kropli dziennie przez 14 dni.
Zaleca si¢ podawanie produktu do obu przewodow stuchowych, nawet jesli widoczne objawy inwazji
pasozyta sa stwierdzane wylacznie w jednym uchu.

Wstrzasnaé przed uzyciem.

Jesli jest to konieczne przed rozpoczeciem leczenia lub w jego trakcie nalezy wystrzyc miejsca
chorobowo zmienione i ich okolice.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Produkt stosowany jest miejscowo. Nie obserwowano toksycznych dziatan niepozadanych po
przypadkowym zlizaniu produktu przez zwierzeta.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QD01AC52
4.2 Dane farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania mikonazolu polega na selektywnym hamowaniu syntezy ergosterolu, waznego
sktadnika btony komoérkowej grzybow. Polimyksyna B taczac si¢ z fosfolipidami blony
cytoplazmatycznej bakterii zaburza jej przepuszczalnosé. W efekcie dochodzi do rozpadu bakterii.
Przeciwzapalne dziatanie prednizolonu obniza przepuszczalno$¢ wlosowatych naczyn krwionosnych
oraz hamuje rozplem fibroblastow, powoduje stabilizacj¢ bton liposomalnych komoérek w warunkach
niedotlenienia i obecnosci toksyn.

4.3 Dane farmakokinetyczne



W oparciu o wiele doswiadczen wykonanych na zwierzgtach laboratoryjnych oraz ludziach mozna
stwierdzicé, ze:
— Mikonazol po podaniu zewngtrznym nie wchtania si¢ z powierzchni skory oraz bton §luzowych.
— Wechlanianie polimyksyny B ze skory, bton §luzowych, oparzen oraz innych ran jest nieznaczne.
—  Wochlanianie prednizolonu przez skore nieuszkodzong oraz otartg jest minimalne. Prednizolon
w ograniczonym zakresie wchtania si¢ do ustroju z powierzchni zdrowej lub uszkodzonej skory.
Po podaniu prednizolon zatrzymuje si¢ w miejscu potaczenia skory wlasciwej i nabtonka, skad
stopniowo uwalnia si¢ do gornych warstw naskorka nie wchtaniajac si¢ do ustroju.
5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka (15 ml, 30 ml) z LDPE z zakre¢tkg HDPE i kroplomierzem (LDPE lub LDPE z dodatkiem
elastomeru termoplastycznego), pakowana pojedynczo w pudelko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

68/94

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/08/1994

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



