| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Surolan suspensija arigai lietosanai suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml suspensijas arigai lietoSanai satur:

AKktivas vielas:

Mikonazola nitrats 23 mg
Polimiksina B sulfats 0,5293 mg
Prednizolona acetats 5mg
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais

sastavs

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Vazelinella

Balta suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni un kaki.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Suniem un kakiem ar&jas auss iekaisuma (Otitis externa) un dermatita arstéSanai, ko izraisijusi infekcija
ar turpmak min&tiem pret mikonazolu un B polimikstnu jutigiem mikroorganismiem un sénitém:

- Mikroskopiskas sénes
Microsporum spp.
Trichopyton spp.
Candida spp.

Malssezia pachydermatis

- Grampozitivas baktérijas
Staphylococcus spp. (jutigie celmi)
Streptococcus spp. (jutigie celmi)

- Gramnegativas bakterijas
Pseudomonas spp. (jutigie celmi)
Escherichia coli

- Ausu ércites
Otodectes cynotis

3.3. Kontrindikacijas
Nelietot dzivniekiem, kuriem ir traumeta auss bungadina, jo polimiksins B ir potenciali ototoksisks.

Nelietot gadijumos, ja Konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.



3.4. Ipasi bridinajumi
Parasti bakteriju un sénisu izraisits auss ieckaisums ir sekundars. Janosaka un jaarsteé pamatcélonis.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Nemot véra iesp&jamo atskirigo bakteriju rezistenci (laika, geografisko) pret polimiksinu B, ieteicams
nemt paraugus bakteriologiskajam analizém un jutibas testu noteikSanai. Ja tas nav iesp&jams, arsteSana
javeic, pamatojoties uz vietgjo (regionalo) epidemiologisko informaciju par izraiso§o mikroorganismu
jutibu.

Neatbilstosa So zalu lietoSana var potencét bakteriju rezistenci pret polimiksinu B.

Janodrosina, ka §1s zales nenorij arstétie dzivnieki vai dzivnieki, ar kuriem arstetais dzivnieks nonak
saskar€.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret prednizolonu, B polimiksinu vai mikonazolu jaizvairas no
saskares ar $STm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa zalu saskare ar adu, skarto vietu nekavéjoties mazgat ar ziep€m un tdeni.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Rikojoties ar $Tm veterinarajam zalém izmantot vienreizgjas lietosanas cimdus.

Kortikosteroidiem var biit neatgriezeniska iedarbiba uz adu. Kortikosteroidiem pec uzstksanas var biit
kaitiga iedarbiba, Tpasi biezas un plasas saskares gadijuma un griisnibas laika.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami
3.6. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti Kurlums®
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

! Galvenokart veciem suniem.

Ilgstosa, lokala steroidu lietoSana var izraisit adas krasas izmainas un aizkavét briicu sadzisanu.
Var noverot parastas kortikosteroidu izraisitas blakusparadibas (bioktmisko raditaju izmainas, tadas ka
paaugstinats kortizola un aknu enzZimu Iimenis).

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
veélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit ari
lietoSanas instrukcijas 16. punkta.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Kortikosteroidu licto$ana nav ieteicama griisniem dzivniekiem.
Drikst lietot lakt&josiem dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.



3.9. Lieto$anas veids un devas

Arigai lietoanai. LietoSanai ausis un uz adas.
Pirms lietosanas labi saskalinat.
Pirms arstéSanas un, ja nepiecieSams, arstéSanas laika nocirpt apmatojumu briicé un apkart tai.

LietoSanai ausis: péc argjas auss kanala iztiriSanas, iepilinat 3 1idz 5 pilienus Surolan argjas auss kanala
2 reizes diena un, lai nodro$inatu pietiekamu zalu izplatiSanos, maigi izmasét auss pamatni.

LietoSanai uz adas: uzvilkt cimdus, parliecinaties, ka arst€jama adas virsma ir tira, uzpilinat paris
pilienus Surolan uz bojato audu virsmas 2 reizes diena un maigi iemasét to ada.

Mikroskopisko sénu izraisita vai bakterialas etiologijas auss ickaisuma gadijuma arsté€Sanu bez
partraukuma turpinat vel 3 — 5 dienas p&c pilnigas klmisko simptomu izzuSanas. Atseviskos gadijumos
var biit nepiecieSama ilgstosa 2 — 3 ned€lu arst€Sana.

Otodectes cynotis invazijas gadijuma iepilinat ausi 5 pilienus Surolan 2 reizes diena 14 dienas péc
kartas. Ausu ercites invazijas gadijuma jaarste abas ausis, pat ja invazija ir redzama tikai viena ausi.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Nav noverotas toksicitates pazimes péc nejausas zalu uznemsanas, tas nolaizot..

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami
3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QDO1AC52
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Mikonazola nitrats ir sintétisks imidazola atvasinajums ar izteiktu iedarbibu pret grampozitivam
bakterijam un mikroskopiskajam séném. Mikonazols selektivi kaveé ergosterola sintézi, kas ir biitiska
sénisu apvalka sastavdala.

Polimiksina B sulfats ir antibiotika ar baktericidu iedarbibu pret gramnegativam bakteérijam. Polimiksina
B sulfats saistas ar fosfolipidiem citoplazmas mikroorganismu Stinapvalka, tadejadi blokgjot Siinapvalka
caurlaidibu un izraisot bakteriju autolizi.

Prednizolona acetats ir kortikosteroids ar pretiekaisuma un pretniezes iedarbibu. Prednizolona acetats
kave prostaglandinu veidosanos iekaisuma procesa laika; paaugstina arteriolu un kapilaru kontrakcijas,
samazina kapilaru un $iinu membranu caurlaidibu, tadgjadi samazinot eksudaciju.

Kliniskie pétijumi ir pieradijusi, ka Surolan ir efektivs ausu ercites Otodectes cynotis arstésana suniem
un kakiem.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas
P&tfjumos ar laboratorijas dzivniekiem un cilvékiem ir konstatéts, ka:

* pec mikonazola nitrata arigas aplikacijas uz adas vai glotadam mikonazols neresorbgjas;
* polimiksins B caur adu, glotadam, apdegumiem vai cita veida briiceém resorb&jas minimali;



* prednizolons caur nebojatu vai bojatu adu resorb&jas minimali.

Absorbcijas barjera atrodas adas epitélija robezjosla (bazala membrana). Ilgstosas lietoSanas gadijuma
prednizolons depongjas epidermas virs€ja slani, neizraisot nozimigu sist€émisku resorbciju.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot sis veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2.  Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 2 gadi.
Derigums péc pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 3 menesi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperattra lidz 25 °C.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

15 ml vai 30 ml ZBPE flakoni ar ABPE skriiv§jamu vacinu un ZBPE pipeti ar vai bez termoplastiska
elastoméra.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sheémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elacno GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

VINRP/96/0412

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas datums: 03/05/1996

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.



Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste
15 ml, 30 ml

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Surolan suspensija arigai lieto$anai suniem un kakiem

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJA VIELAM

Aktivas vielas:

1 ml suspensijas satur:
Mikonazola nitrats 23 mg
Polimiksina B sulfats 0,5293 mg
Prednizolona acetats 5 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

15 ml
30 ml

4. MERKSUGAS

Suni un kaki

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Arigai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {m@nesis/gads}
Deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: 3 menesi.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 25 °C.



10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elacno GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VINRP/96/0412

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons
15 ml, 30 ml

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Surolan suspensija arigai lietosanai suniem un kakiem

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1 ml suspensijas satur:
mikonazola nitrats 23 mg
polimiksina B sulfats 0,5293 mg
prednizolona acetats 5 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

11



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Surolan suspensija arigai lieto$anai suniem un kakiem

2. Sastavs

1 ml suspensijas satur:
AKtivas vielas:

Mikonazola nitrats 23 mg
Polimiksina B sulfats 0,5293 mg
Prednizolona acetats 5mg

Balta suspensija.

3. Merksugas

Suni un kaki.

4. LietoSanas indikacijas

Suniem un kakiem ar&jas auss iekaisuma (Otitis externa) un dermatita arstéSanai, ko izraisijusi infekcija
ar turpmak mingtiem pret mikonazolu un polimiksinu B jutigiem mikroorganismiem un senitém:

- Mikroskopiskas sénes
Microsporum spp.
Trichophyton spp.
Candida spp.

Malssezia pachydermatis

- Grampozitivas baktérijas

Staphylococcus spp. (jutigie celmi)

Streptococcus spp. (jutigie celmi)

- Gramnegativas bakterijas

Pseudomonas spp. (jutigie celmi)

Escherichia coli

- Ausu ércites

Otodectes cynotis

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir traumeta auss bungadina, jo polimiksins B ir potenciali ototoksisks.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

13



Parasti bakt€riju un sénisu izraisits auss iekaisums ir sekundars. Janosaka un jaarsté pamatcé€lonis.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Tikai arigai lietoSanai.

Nemot véra iesp&jamo atskirigo bakteriju rezistenci (laika, geografisko) pret polimiksinu B, ieteicams
nemt paraugus bakteriologiskajam analizém un jutibas testu noteikSanai. Ja tas nav iesp&jams, arstéSana
javeic, pamatojoties uz vietgjo (regionalo) epidemiologisko informaciju par izraiso§o mikroorganismu
jutibu.

Neatbilstosa So zalu lietoSana var potencet bakteriju rezistenci pret polimiksinu B.

JanodroSina, ka §1s zales nenorij arstétie dztvnieki vai dzivnieki, ar kuriem arst€tais dzivnieks nonak
saskare.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret prednizolonu, B polimiksinu vai mikonazolu jaizvairas no
saskares ar §Tm veterinarajam zalém. Ja notikusi nejausa zalu saskare ar adu, skarto vietu nekavgjoties
mazgat ar ziepém un fideni.

Pec rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Rikojoties ar §Im veterinarajam zalém izmantot vienreizgjas lietosanas cimdus.

Kortikosteroidiem var biit neatgriezeniska iedarbiba uz adu. Kortikosteroidiem péc uzsuksanas var biit
kaitiga iedarbiba, Tpasi biezas un plasas saskares gadijjuma un griisnibas laika.

Griisniba un laktacija:
Kortikosteroidu lieto$ana nav ieteicama griisniem dzivniekiem.
Drikst lietot lakt&josSiem dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

Pardoz&sana:
Nav noverotas toksicitates pazimes pec nejausas zalu uznemsanas, tas nolaizot.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti Kurlums!
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

! Galvenokart veciem suniem

Ilgstosa, lokala steroidu lietoSana var izraisit adas krasas izmainas un aizkavét briicu sadzisanu.
Var noverot parastas kortikosteroidu izraisitas blakusparadibas (bioktmisko raditaju izmainas, tadas ka
paaugstinats kortizola un aknu enzimu lIimenis).

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:

Partikas un veterinarais dienests

Peldu iela 30

Riga, LV-1055
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Timekla vietne:
https://www.pvd.gov.Iv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Arigai lietosanai. LietoSanai auss un uz adas.

LietoS$anai ausis: p&c ar¢jas auss kanala iztiriSanas, iepilinat 3 1idz 5 pilienus Surolan argjas auss kanala
2 reizes diena un, lai nodroSinatu pietickamu zalu izplatiSanos, maigi izmasg€t auss pamatni.

LietoSanai uz adas: uzvilkt cimdus, parliecinaties, ka arstg§jama adas virsma ir tira, uzpilinat paris
pilienus Surolan uz bojato audu virsmas 2 reizes diena un maigi iemasét to ada.

Mikroskopisko sénu izraisita vai bakterialas etiologijas auss iekaisuma gadijuma arstéSanu bez
partraukuma turpinat v&l 3 — 5 dienas péc pilnigas klinisko pazimju izzuSanas. Atseviskos gadijumos
var bt nepieciesama ilgstosa 2 — 3 ned€lu arst€sana.

Otodectes cynotis invazijas gadijuma iepilinat ausi 5 pilienus Surolan 2 reizes diena 14 dienas p&c kartas.
Ausu ercites invazijas gadijuma jaarste abas ausis, pat ja invazija ir redzama tikai viena ausl.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Pirms lietoSanas flakona saturu labi saskalinat.

Pirms arsté€Sanas un, ja nepiecieSams arstéSanas laika, nocirpt apmatojumu briic€ un apkart tai.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Deriguma termin$ pec pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: 3 ménesi.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec Exp.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi

V/NRP/96/0412
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https://www.pvd.gov.lv/lv
https://www.pvd.gov.lv/lv

lepakojuma lielumi: 15 ml vai 30 ml ZBPE flakoni ar ABPE skrivéjamu vacinu un ZBPE pipeti ar vai
bez termoplastiska elastoméra.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
01/2023

Sikaka informacija par $STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4

27472 Cuxhaven

Vacija

+3728840390

PV.LVA@elancoah.com

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:

Lusomedicamenta, Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, no 66, 69-B

Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugale
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