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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Surolan usni kapky, suspenze a kozni suspenze

2. Slozeni

1 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Miconazoli nitras: 23 mg

Polymyxini B sulfas: 5500 IU (odpovida 0,5293 mg)
Prednisoloni acetas: 5 mg

Bila suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Psi, kocky.

4. Indikace pro pouZziti
Lécba otitis externa a dermatitid u psii a kocek zplsobenych:

Kvasinkami a plisnémi
Microsporum spp.
Trichophyton spp.
Candida spp.

Malassezia pachydermatis

Grampozitivnimi bakteriemi
Staphylococcus spp. (senzitivni kmeny)
Streptococcus spp. (senzitivni kmeny)

Gramnegativnimi bakteriemi
Pseudomonas spp. (senzitivni kmeny)
Escherichia coli

USnimi rozto¢i

Otodectes cynotis

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat s perforovanym usnim bubinkem nebot’ polymyxin B je povazovan za potencialni

ototoxické agens.
Nepouzivat v pripadech piecitlivélosti na 1écivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.



6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmt pochazejicich
z vyskyti pfipadi onemocnéni. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich
epizootologickych informacich o citlivosti cilovych patogent.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v této ptibalové informaci, mtze zvysit
prevalenci patogenil rezistentnich k polymyxinu B a mikonazolu a snizit ucinnost terapie ostatnimi
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latkami ze skupiny polymyxinl a imidazolovych antimykotik z divodu mozné zktizené rezistence.
Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvifatiim:

Pii nakladéni s veterinarnim 1éCivym pifipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z rukavic. Zabrante kontaktu tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku s kizi a ofima.
V piipadé nahodného potfisnéni, oplachnéte ihned zasazenou kizi nebo oc¢i velkym mnozstvim vody.
Po pouziti ptipravku si umyjte ruce. Kortikosteroidy mohou mit nevratné u¢inky na kizi. Mohou byt
absorbovany a mohou mit $kodlivé ucinky, ptredevS§im v piipadé Castého a rozsahlého kontaktu
nebo béhem tehotenstvi. Pii podrazdéni vyhledejte 1ékafskou pomoc. Lidé se znamou piecitlivélosti
na 1é¢ivé latky nebo jakoukoliv z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pfipravkem.

Brezost a laktace:
Muize byt bezpecné podavan biezim i laktujicim zviratim.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani:
Nejsou znamy.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi l1é¢ivymi ptipravky.

7. Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Hluchota!

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

' Hlavng u starSich pst

Dlouhodobé pouzivani lokalnich steroidi mtize zptisobovat odbarveni kiize a zpomalovat hojeni ran.
Také se mohou vyskytovat bézné nezadouci Gcinky kortikosteroidii (zmény biochemickych parametrt,
jako zvyseni kortizolu a trovné jaternich enzymii).

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci t€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho



1ékare. Nezadouci t¢inky muzete hlasit drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaja
uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezédoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv
Hudcova 232/56a
621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz
Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Kozni nebo usni podani.

Usi: Po vycisténi zvukovodu aplikujte do ucha dvakrat denné 3 az 5 kapek ptipravku.
Pro zabezpeceni optimalniho rozprostieni piipravku by méla byt baze ucha dobie
promasirovana.

V ptipad¢ infekce zptisobené roztoCem Otodectes cynotis by mélo byt do ucha aplikovano 5 kapek
Surolanu dvakrat denné po 14 dni. V ptipadé vyskytu usnich rozto¢i by méla byt zvazovana 1é¢ba
obou usi, dokonce i v tom piipadé, kdy je postiZeni viditelné pouze v jednom uchu.

Kuze: Dvakrat denn¢ aplikujte nékolik kapek ptipravku, tak aby doslo k pokryti celé 1éze
a vetfete jej do postizeného mista rukou v rukavici.

Na zac¢atku 1écby, a pokud je to nutné i v jejim prubéhu, by méla byt srst v okoli i misté 1éze ostiihana.
V ptipadé€ zanétu zevniho zvukovodu, mykotického nebo bakterialniho piivodu, by mé¢lo byt
pokracovano v oSetieni bez preruseni jesté po dobu 3 az 5 dnl po kompletnim vymizeni klinickych
pfiznaki. V nékterych perzistentnich ptipadech je doporucovana délka 1écby po dobu 2-3 tydnti

(viz také bod Nezadouci G¢inky).

9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim poradné protiepejte.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a lahvi po Exp.

Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
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12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo lékarnikem.

13. Kiasifikace veterindrnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/084/92-S/C

Velikost baleni: 1 x 15ml, 1 x 30ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Leden 2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pripravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary ).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Némecko
PV.CZE@elancoah.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lusomedicamenta, Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A., Estrada Consiglieri Pedroso, no. 66, 69-B,
Queluz de Baixo, 2730-055 Barcarena, Portugalsko
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