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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
SUROLAN, suspensdo oleosa para cées e gatos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) ativa(s):

1 ml de suspenséo contém:

Miconazol (sob a forma de nitrato) 20 mg
Prednisolona (sob a forma de acetato) 4,48 mg
Polimixina B (sob a forma de sulfato) 0,5293 mg

Excipientes:
Para lista completa de excipientes, ver seccédo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensdo oleosa de uso tépico
4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo
Caninos (Caes) e Felinos (Gatos)

4.2 Indicacdes de utilizagéo, especificando as espécies-alvo
Caninos (Cées) e Felinos (Gatos): Indicado no tratamento topico da otite externa e infe¢fes cutaneas
provocadas pelas seguintes espécies sensiveis:

Fungos e leveduras
Microsporum spp
Trichophyton spp.
Candida spp.

Malassezia pachydermatis

Bactérias Gram-positivas
Staphylococcus spp.
Streptococcus spp.

Bactérias Gram-negativas
Pseudomonas spp.
Escherichia coli

No caso de otite externa, devido aos acaros auriculares (Otodectes cynotis), a eficacia do medicamento
veterinario deve-se a uma agdo fisica do seu excipiente, e ndo a atividade intrinseca da substancia
ativa. A sua administracdo nesta indicagdo deve ser escolhida apenas em caso de infegdo secundaria
provocada por organismos sensiveis.

Este medicamento veterinario possui também uma ag&o anti-inflamatdria e antipruriginosa.

4.3 Contraindicacfes

N&o administrar em caso de perfuragdo do timpano, uma vez que a polimixina B é um agente
potencialmente ototoxico.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) ou a algum dos excipientes.
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4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A otite é frequentemente secundaria a uma causa primaria, que deve ser determinada através de um
diagndstico preciso.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Este medicamento veterinario ndo contém conservantes antimicrobianos.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Uso externo.

Sempre gue possivel, a administracdo deste medicamento veterinario deve basear-se em testes de
sensibilidade.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais ou locais, devem ser consideradas aquando da
administracdo do medicamento veterinario.

A administracdo do medicamento veterinario de forma contraria as instru¢des apresentadas neste RCM
pode contribuir para um aumento da prevaléncia de bactérias, fungos ou leveduras resistentes a
polimixina B ou ao miconazol, respetivamente.

Antes de aplicar o medicamento veterinario, o canal auditivo externo deve ser examinado para garantir
que ndo ha perfuracdes do timpano e, assim, evitar o risco de transmissdo da infe¢do para o ouvido
médio, prevenindo quaisquer danos na céclea e no aparelho vestibular.

Ap0s a recuperagdo, os ouvidos devem ser verificados em intervalos regulares, prestando especial
atencgdo a todos os sinais de novas infegdes.

PrecaucOes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais

Em caso de contacto acidental com os olhos, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as substancias ativas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de prote¢do individual
constituido por luvas descartaveis.

Este medicamento veterinario ndo deve ser manipulado/administrado por mulheres gravidas.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em ocasides muito raras podem ocorrer casos de hipersensibilidade ou reac6es alérgicas a(s)
substancia(s) ativa(s) ou excipientes.

A administracdo prolongada de corticosteroides por via topica induz a ocorréncia de efeitos
indesejaveis locais ou sistémicos muito raros, tais como diminuicdo da espessura da pele e atraso na
cicatrizacdo, e as agdes imunossupressoras podem debilitar a resisténcia ou agravar as infeces
existentes.

Em ocasides muito raras, a utilizacdo deste medicamento veterinario pode ser associada com surdez,
especialmente em cdes idosos. Se tal acontecer, o tratamento deverd ser interrompido. Diminui¢do na
audicdo ou surdez foram reversiveis na maioria dos casos.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);
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- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacfes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo e a postura de ovos
O medicamento veterinario pode ser administrado durante a gestagdo e a lactacéo.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administragéo

Uso externo. Agitar bem o frasco antes de administrar.

Antes de iniciar o tratamento, e sempre que necessario, o pelo situado em torno ou sobre as lesdes
deve ser cortado.

Administracdo auricular:

Limpar o canal auditivo e colocar 3-5 gotas do medicamento veterinario no ouvido duas vezes ao dia.
Massajar cuidadosamente o ouvido e o canal auditivo, garantindo a distribuicdo adequada do
medicamento veterinario.

No caso de infecBes provocadas pelo acaro Otodectes cynotis, administre cinco gotas do medicamento
veterinario, duas vezes ao dia, durante 14 dias.

Administracéo cutanea:
Limpar bem a &rea a tratar e aplicar algumas gotas do medicamento veterinario (dependendo da
dimenséo da lesdo) duas vezes ao dia. Utilizar luvas descartaveis e esfregar bem.

O tratamento deve ser mantido durante alguns dias, até todos os sintomas clinicos desaparecerem por
completo. Em caso de persisténcia dos sintomas, pode ser necessario manter o tratamento durante 2 a
3 semanas.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Néo existem dados disponiveis. Nao ultrapassar a dose recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: combinacdo de agentes otolégicos, corticosteroides e anti-infecciosos.
Caodigo ATCvet: QS02CA01

5.1 Propriedades farmacodinamicas
O medicamento veterinério € uma combinagao de trés substancias ativas: antifingico, antibidtico e
corticosteroide.

O nitrato de miconazol é um derivado sintético do imidazol com uma acéao antifungica pronunciada:
este inibe seletivamente a biossintese do ergosterol, danificando a membrana das paredes das células
fangicas, alterando a permeabilidade destas e provocando a perda dos organelos intracelulares e a
inibicdo do uso da glicose.

O miconazol € ativo contra dermatofitos e leveduras e apresenta acdo bactericida contra determinadas
bactérias Gram-positivas como, por exemplo, Staphylococcus spp e Streptococcus spp.

A polimixina B é um antibidtico polipeptidico com ac¢éo bactericida. Liga-se aos fosfolipidos da
membrana citoplasmatica, alterando a permeabilidade da membrana. Tal resulta na lise bacteriana. A
polimixina B é maioritariamente ativa contra bactérias Gram-negativas, incluindo a Pseudomonas
spp.
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A resisténcia a polimixina B ndo é frequente, mas existe uma resisténcia cruzada total face a colistina.

A prednisolona é um glicocorticoide sintético, idéntico ao cortisol, com ac&o anti-inflamatdria,
antipruriginosa e antialérgica. A acdo anti-inflamatéria do acetato de prednisolona resulta da reducéo
da permeabilidade dos capilares e da proliferacdo vascular, bem como da inibi¢do da acdo dos
fibroblastos. As membranas dos lipossomas sao estabilizadas pela hipdxia, toxinas, entre outros.

O alivio réapido da dor e do prurido, bem como a redugdo da inflamacgéo e de edemas locais, ajuda a
prevenir lesdes ou traumas secundarios provocados quando o animal lambe ou coga excessivamente a
zona em causa, seja mordido ou sujeito a outras situacdes que resultem em escoriacGes.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Vaérias experiéncias de laboratério demonstraram quase ndo haver absorcao sistémica através da pele e
membranas mucosas, apos aplicacéo topica de nitrato de miconazol e polimixina B, e que a absor¢éo
através da pele lesionada ou outras lesdes € insignificante.

A absorcdo sistémica da prednisolona através da pele saudavel ou lesionada é minima.

O obstaculo a absorcao sistémica parece estar situado na jun¢do dermoepidérmica, onde se formam
depositos a longo prazo nas camadas superiores da epiderme, sem absorcao sistémica significativa.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
Silica precipitada
Parafina liquida

6.2 Incompatibilidades
Desconhecidas.
Evitar a administracdo concomitante com outros medicamentos de uso topico.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade do medicamento veterinario ap0s a primeira abertura do acondicionamento
primario: 3 meses.

6.4  Precauc0es especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar na embalagem original.

6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Frasco conta-gotas LDPE de 15 ml ou 30 ml com tampa de rosca.

Frasco conta-gotas LDPE de 15 ml ou 30 ml em elastomero termopléstico e tampa de rosca em HDPE
com fecho de seguranca para as criangas.

Embalagens de cartdo litografadas com folheto informativo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminac¢do de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemanha

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
846/01/14DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

13 de outubro 2014/ 21 de abril 2021.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO
Fevereiro 2022.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterindria.
Administrar sob o controlo ou responsabilidade direta de um médico veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E NO
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Caixas de cartao litografadas

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SUROLAN, suspensdo oleosa para cées e gatos
Nitrato de miconazol, acetato de prednisolona, sulfato de polimixina B

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

1 ml de suspenséo contém:

Miconazol (sob a forma de nitrato) 20 mg
Prednisolona (sob a forma de acetato) 4,48 mg
Polimixina B (sob a forma de sulfato) 0,5293 mg

[ 3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensdo oleosa para uso topico.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Frasco de 15 ml
Frasco de 30 ml

| 5. ESPECIES-ALVO |

Caninos (Cées) e Felinos (Gatos)

| 6. INDICAGAO (INDICACOES) |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANGA |

| 9.  ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Uso externo.
Agitar bem o frasco antes de administrar.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO |

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar na embalagem original.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s requisitos nacionais.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Alemanha

| 16.  NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

846/01/14DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote

USO EXTERNO|
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INDICAGOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 15 ml; Frasco de 30 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SUROLAN, suspensdo oleosa para cées e gatos
Nitrato de miconazol, acetato de prednisolona, sulfato de polimixina B

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

1 ml de suspenséo contém:

Miconazol (sob a forma de nitrato) 20 mg
Prednisolona (sob a forma de acetato) 4,48 mg
Polimixina B (sob a forma de sulfato) 0,5293 mg

Direcao Geral
de Alimentagao
e

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

15 ml
30 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso externo.

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote

| 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

USO EXTERNO|
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FOLHETO INFORMATIVO:
SUROLAN, suspenséo oleosa para cées e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODU(;AQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemanha

Titular da autorizacdo de fabrico responsavel pela libertacdo de lote:
Lusomedicamenta, Sociedade Técnica

Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 66, 69-B

Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SUROLAN, suspensdo oleosa para cdes e gatos
Nitrato de miconazol, acetato de prednisolona, sulfato de polimixina B

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

1 ml de suspenséo contém:

Substéncia(s) ativa(s):

Miconazol (sob a forma de nitrato) 20 mg
Prednisolona (sob a forma de acetato) 4,48 mg
Polimixina B (sob a forma de sulfato) 0,5293 mg

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Caninos (Cées) e Felinos (Gatos): Indicado no tratamento topico da otite externa e infe¢des cutaneas
provocadas pelas seguintes espécies sensiveis:

Fungos e leveduras
Microsporum spp
Trichophyton spp.
Candida spp.

Malassezia pachydermatis

Bactérias Gram-positivas
Staphylococcus spp.
Streptococcus spp.

Bactérias Gram-negativas
Pseudomonas spp.
Escherichia coli
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No caso de otite externa, devido aos acaros auriculares (Otodectes cynotis), a eficacia do medicamento
veterinario deve-se a uma acao fisica do seu excipiente, e ndo a atividade intrinseca da substancia
ativa. A sua administracdo nesta indicacdo deve ser escolhida apenas em caso de infecdo secundaria
provocada por organismos sensiveis.

Este medicamento veterinario possui também uma ag&o anti-inflamatoria e antipruriginosa.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de perfuracdo do timpano, uma vez que a polimixina B é um agente
potencialmente ototoxico.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Em ocasides muito raras podem ocorrer casos de hipersensibilidade ou reacGes alérgicas a(s)
substancia(s) ativa(s) ou excipientes.

A administracéo prolongada de corticosteroides por via topica induz a ocorréncia de efeitos
indesejaveis locais ou sistémicos muito raros, tais como diminuic¢do da espessura da pele e atraso na
cicatrizacdo, e as agdes imunossupressoras podem debilitar a resisténcia ou agravar as infeces
existentes.

Em ocasides muito raras, a utilizacdo deste medicamento veterinario pode ser associada com surdez,
especialmente em cdes idosos. Se tal acontecer, o tratamento devera ser interrompido. Diminuigdo na
audicao ou surdez foram reversiveis na maioria dos casos.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢@es isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz, informe o seu médico veterinario

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7.  ESPECIES-ALVO
Caninos (Caes) e Felinos (Gatos)
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Uso externo. Agitar bem o frasco antes de administrar.
Antes de iniciar o tratamento, e sempre gue necessario, o pelo situado em torno ou sobre as lesdes
deve ser cortado.

Administracdo auricular: Limpar o canal auditivo e colocar 3-5 gotas do medicamento veterinario
no ouvido duas vezes ao dia.

Massajar cuidadosamente o ouvido e o canal auditivo, garantindo a distribuicdo adequada do
medicamento veterinario.

No caso de infe¢des provocadas pelo dcaro Otodectes cynotis, administre cinco gotas do medicamento
veterinario, duas vezes ao dia, durante 14 dias.
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Administracdo cutanea: Limpar bem a area a tratar e aplicar algumas gotas do medicamento
veterinario (dependendo da dimensdo da lesdo) duas vezes ao dia. Utilizar luvas descartaveis e
esfregar bem.

O tratamento deve ser mantido durante alguns dias, até todos o0s sintomas clinicos desaparecerem por
completo. Em caso de persisténcia dos sintomas, pode ser necessario manter o tratamento durante 2 a
3 semanas.

9. INSTRUGCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGCAO CORRETA

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar na embalagem original.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 3 meses.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:

Uso externo.

Sempre que possivel, a administragdo deste medicamento veterinario deve basear-se em testes de
sensibilidade.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais ou locais, devem ser consideradas aquando da
administracdo do medicamento veterinario.

A administracdo do medicamento veterinario de forma contraria as instru¢des apresentadas neste RCM
pode contribuir para um aumento da prevaléncia de bactérias, fungos ou leveduras resistentes a
polimixina B ou ao miconazol, respetivamente.

Antes de aplicar o medicamento veterinario, o canal auditivo externo deve ser examinado para garantir
que ndo ha perfuracdes do timpano e, assim, evitar o risco de transmissdo da infe¢do para o ouvido
médio, prevenindo quaisquer danos na coclea e no aparelho vestibular.

Ap0s a recuperacdo, os ouvidos devem ser verificados em intervalos regulares, prestando especial
atengdo a todos os sinais de novas infegdes.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

e Em caso de contacto acidental com os olhos, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

e As pessoas com hipersensibilidade conhecida as substancias ativas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

e Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecéo
individual constituido por luvas descartaveis.

e Este medicamento veterinario ndo deve ser manipulado/administrado por mulheres grévidas.
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Gestacao e lactacao:
O medicamento veterinario pode ser administrado durante a gestagdo e a lactacao.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao:
Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
N&o existem dados disponiveis. Nao ultrapassar a dose recomendada.

Incompatibilidades:

Desconhecidas.
Evitar a administracdo concomitante com outros medicamentos de uso topico.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII\!AQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico
veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas
contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Fevereiro 2022.

15. OUTRAS INFORMAGCOES

O medicamento veterinario encontra-se disponivel em frascos de plastico de 15 ml e 30 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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