SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SUROLAN usné kvapky a dermdlna suspenzia

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

19,98 mg mikonazolu, ¢o zodpoveda 23 mg mikonazol nitratu
5500 IU (0,5293 mg) polymyxin B sulfatu

4,48 mg prednizolénu, ¢o zodpoveda 5 mg prednizolon acetatu

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Koloidny oxid kremicity

Tekuty parafin

Biela suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy, macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Liecba otitis externa a dermatitid sposobenych:
Kvasinkami a plesiiami:

Microsporum spp.

Trichophyton spp.

Candida spp.

Malassezia pachydermatis

Grampozitivnymi baktériami:
Staphylococcus spp. (citlivé kmene)
Streptococcus spp. (citlivé kmene)

Gramnegativnymi baktériami:
Pseudomonas spp. (citlivé kmene)
Escherichia coli

Liec¢ba otitis externa spésobenej uSnym roztocom Otodectes cynotis.
Veterinarny liek ma protizapalovy ucinok a je ucinny proti svrbeniu.
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3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat s perforovanym usnym bubienkom, pretoze polymyxin B mdze mat ototoxicky
ucinok.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latky alebo na niektoru z pomocnych 1atok.

3.4  Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt’ zalozené na identifikécii a testovani citlivosti cielového
patogénu (patogénov). Ak to nie je mozné, lieCba by mala byt zaloZena na epidemiologickych
informaciach a znalostiach citlivosti cielovych patogénov na miestnej/regionalnej Girovni.

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt’ v sulade s oficidlnou, narodnou a regionalnou
antimikrobialnou politikou.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenostou na ktorakol'vek zlozku veterinarneho lieku by sa mali vyhnut
kontaktu s veterinarnym liekom. V pripade nahodného kontaktu s kozou ju dokladne umyt mydlom a
vodou. Po pouziti lieku si umyt’ ruky.

Kortikosteroidy mozu mat’ drazdivy ti¢inok na kozu. Mézu sa absorbovat’ a moézu mat’ Skodlivy
ucinok, hlavne pri Castom a rozsiahlom kontakte alebo v obdobi gravidity. Pri manipulécii s
veterinarnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajuce sa z ochrannych rukavic.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Velmi zriedkavé Hluchota,

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych Porucha sluchu*
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Hlavne u starsich psov. Ak k tomu dbjde, lie¢ba sa méa ukongit’. ZniZenie sluchu alebo hluchota maju zvy&ajne
docasny charakter.

Dlhodobé lokalne pouzivanie kortikosteroidov moze spdsobit’ stencenie koze a predlzené hojenie ran.
Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné udaje sa nachadzaju aj v ¢asti 16 pisomnej informacie pre

pouzivatelov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
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Gravidita a laktécia;

Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Dermalne pouzitie alebo podanie do ucha.

Pred pouzitim pretrepat’.
Pred lieCbou ostrihat’ srst’ v okoli a v mieste rany; ak je potrebné aj v priebehu lieCby.

Usi: Po vyc¢isteni zvukovodu aplikovat’ 3-5 kvapiek veterinarneho lieku 2-krat denne. Masirovanim
ucha a usného kanala zabezpecit’ dostatocné rozptylenie veterinarneho lieku.

Pri infestacii uSnymi rozto¢mi liecit’ obe usi, aplikovat’ 5 kvapiek veterinarneho lieku, 2-krat denne, po
dobu 14 dni, a aj v pripade, ak roztoce infestovali len jedno ucho.

Koza: Na zasiahnuté miesto nakvapkat’ niekol’ko kvapiek veterinarneho lieku (v zavislosti od vel'kosti

1ézie), 2-krat denne a dostato¢ne vtriet’.

Liecbu neprerusovat’ a ukoncit’ az niekol'’ko dni po vymiznuti klinickych priznakov. Pri pretrvavani

priznakov v lie¢be pokracovat’ 23 tyzdne (pozri bod. 3.6).

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Nie st zname.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QDOIACS52

4.2  Farmakodynamika

Mikonazol je synteticky derivat imidazolu s vyraznym antimykotickym tG¢inkom a silnym u¢inkom na
grampozitivne baktérie. Mikonazol selektivne inhibuje syntézu ergosterolu, ktory je zakladnou
zlozkou bunkovej membrany kvasiniek a plesni.

Polymyxin B je polypeptidové antibiotikum s baktericidnym ¢inkom proti gramnegativnym
baktériam.

Polymyxin B sa viaze na fosfolipidy cytoplazmatickej membrany, ¢im dochadza k naruSeniu
permeability membrany a k bakteriolyze.

SUROLAN usné kvapky a dermélna suspenzia 3



Prednizolén je glukokortikoid so silnym protizapalovym t¢inkom, ¢o vytstuje do zniZenia
permeability kapilar a vaskularnej proliferacie a inhibicie ¢innosti fibroblastu.

4.3  Farmakokinetika

Po topickej lokalnej aplikacii sa mikonazol nitrat prakticky vobec neabsorbuje cez kozu a mukdzne
membrany.

Systémova absorpcia prednizolonu neporusenou alebo poranenou kozou je zanedbatel'na. Vylucuje sa
hlavne oblickami.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 mesiace.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Polyetylénova fl'asa v papierovej skatul’ke.
Velkost balenia: 1 x 15 ml, 1 x 30 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouZitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/084/92-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

07/05/2007
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9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

01/2023
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova Skatulka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SUROLAN usné kvapky a dermalna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

19,98 mg mikonazolu, ¢o zodpoveda 23 mg mikonazol nitratu
5500 IU (0,5293 mg) polymyxin B sulfatu

4,48 mg prednizolonu, ¢o zodpoveda 5 mg prednizolon acetatu

3. VEEKOST BALENIA

15 ml
30 ml

4. CIECOVE DRUHY

Psy, macky

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Dermalne pouzitie alebo podanie do ucha.
Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do: 3 mesiacov.

/9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
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11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

114. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/084/92-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Polyetylénova fl’asa}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SUROLAN usné kvapky a dermalna suspenzia

& 71t

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

23 mg/ml mikonazol nitratu
5500 IU/ml (0,5293 mg/ml) polymyxin B sulfatu
5 mg/ml prednizoldon acetatu

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit' do ........ccccceereeeneene
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

SUROLAN usné kvapky a dermalna suspenzia

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

19,98 mg mikonazolu, ¢o zodpoveda 23 mg mikonazol nitratu
5500 IU (0,5293 mg) polymyxin B sulfatu

4,48 mg prednizoldnu, o zodpoveda 5 mg prednizoldn acetatu

Biela suspenzia.

3t Cielové druhy

Psy, macky.

4. Indikécie na pouZitie

Liecba otitis externa a dermatitid sposobenych:
Kvasinkami a plesiiami:

Microsporum spp.

Trichophyton spp.

Candida spp.

Malassezia pachydermatis

Grampozitivnymi baktériami:

Staphylococcus spp. (citlivé kmene)

Streptococcus spp. (citlivé kmene)

Gramnegativnymi baktériami:

Pseudomonas spp. (citlivé kmene)

Escherichia coli

Liecba otitis externa spdsobenej usnym rozto¢om Otodectes cynotis.

Veterinarny lick ma protizapalovy a protisvrbivy ucinok.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat u zvierat s perforovanym usnym bubienkom, pretoze polymyxin B méze mat’ ototoxicky
ucinok.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latky alebo na niektora z pomocnych 14tok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
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Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt’ zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového
patogénu (patogénov). Ak to nie je mozné, lieCba by mala byt’ zaloZena na epidemiologickych
informaciach a znalostiach citlivosti cielovych patogénov na miestnej/ regionalnej tirovni.

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt’ v sulade s oficidlnou, narodnou a regionalnou
antimikrobialnou politikou.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm:

Osoby so znamou precitlivenostou na ktorukol'vek zlozku lieku by sa mali vyhnut' kontaktu

s veterinarnym liekom. V pripade nahodného kontaktu s kozou ju dékladne umyt’ mydlom a vodou. Po
pouziti lieku si umyt’ ruky.

Kortikosteroidy mézu mat’ drazdivy Gc¢inok na kozu. M6zu sa absorbovat’ a mozu mat’ Skodlivy
ucinok, hlavne pri Castom a rozsiahlom kontakte alebo v obdobi gravidity. Pri manipulécii s
veterinarnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomdcky skladajtce sa z ochrannych rukavic.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Netyka sa.

Gravidita a laktécia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie st zname.

Predavkovanie:
Nie st zname.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Psy:

Velmi zriedkavé Hiuchota',

(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych Porucha sluchu*
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Hlavne u starsich psov. Ak k tomu déjde, lie¢ba sa méa ukongit’. ZniZenie sluchu alebo hluchota maju
zvycCajne docasny charakter.

Dlhodobé lokélne pouZivanie kortikosteroidov moze sposobit’ stenéenie koze a prediZené hojenie ran.

Hlasenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce U¢inky mozete ozndmit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia.

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liegiv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541
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e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Dermalne pouzitie alebo podanie do ucha.

Pred liecbou ostrihat’ srst” v okoli a vV mieste rany; ak je potrebné aj v priebehu liecby.

Usi: Po vycisteni zvukovodu aplikovat’ 3—5 kvapiek lieku 2-krat denne. Masirovanim ucha a u$ného
kanala zabezpecit’ dostato¢né rozptylenie lieku.

Pri infestacii uSnymi rozto¢mi liecit’ obe usi, aplikovat’ 5 kvapiek lieku, 2-krat denne, po dobu 14 dni,

a aj v pripade, ak roztoce infestovali len jedno ucho.

KoZa: Na zasiahnuté miesto nakvapkat niekol’ko kvapiek lieku (v zavislosti od velkosti 1ézie), 2-krat
denne a dostato¢ne vtriet'.

Liecbu neprerusovat’ a ukoncit’ az niekol'’ko dni po vymiznuti klinickych priznakov. Pri pretrvavani
priznakov v lie¢be pokracovat’ 23 tyzdne (pozri ,,Neziaduce ucinky*).
9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim pretrepat’.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 3 mesiace.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a fIasi po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia majui pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/084/92-S

Velkost’ balenia: 1 x 15 ml, 1 x 30 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
01/2023

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko

PV.SVK@elancoah.com

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

17. DalSie informacie

Len pre zvierata.
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