VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SUROLAN, suspensija Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml suspensijos yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (-u):
mikonazolo nitrato 23 mg,
polimiksino B sulfato  0,5293 mg,
prednizolono acetato 5 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sgrasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Suspensija.
Baltos spalvos suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny ruasis (-ys)

Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu rusis

Sunims ir katéms gydyti, esant iSorinés ausies uzdegimui ir nedideléms lokalizuotoms pavir§inéms odos
infekcijoms, kuriuos sukelia mikonazolui ir polimiksinui B jautris:

mielés ir mikroskopiniai grybai:
Microsporum spp.,
Trichophyton spp.,

Candida spp.,

Malassezia pachydermatis,

gramteigiamos bakterijos:
Staphylococcus spp. (jautrios padermés),
Streptococcus spp. (jautrios padermés),

gramneigiamos bakterijos:
Pseudomonas spp. (jautrios padermés),
Escherichia coli,

ausy erkes:
Otodectes cynotis.

4.3. Kontraindikacijos
D¢l ototoksinio polimiksino B poveikio negalima naudoti gyvinams, kuriy ausy buignelis yra pazeistas.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medZziagai (-oms) ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.



4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Tik iSoriniam naudojimui.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Kai jmanoma, vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas jautrumo tyrimais. Naudojant vaistg, reikia

atsizvelgti | oficialig Salies ir regioning antimikrobiniy medziagy naudojimo politikg. Netinkamai
naudojant gali padidéti bakterijy atsparumo polimiksinui B paplitimas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudojant vaista, blitina miivéti pirstines. Kortikosteroidai gali sukelti negriztamus pokycius ant odos.
Absorbuoti kortikosteroidai gali turéti Zalinga poveiki, ypa¢ daznai naudojant ir né§tumo metu. Zmones,
kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, turi vengti sgly¢io su veterinariniu vaistu.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Ilgai naudojant kortikosteroidus, galimas odos spalvos pasikeitimas, uzdelstas zaizdy gijimas. Galimos
budingos nepalankios reakcijos i kortikosteroidus (biocheminiy parametry sutrikimai, tokie kaip
padidéjes kortizolio ir kepeny fermenty kiekis).

Labai retais atvejais vaisto naudojimas gali sukelti kurtuma, daugiausia seniems Sunims.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vaistg reikia lasinti j ausis ar ant odos.

Pries naudojimg gerai suplakti.

Prie$ pradedant gydyti, aplink gydoma vietg esantys ar ja dengiantys plaukai turi biiti nukirpti. Jei reikia,
tai turi bati pakartota gydymo metu.

I ausis

Pries lasinant vaistg, bttina gerai i§valyti ausies kanalg. Reikia lasinti po 3—5 lasus 2 kartus per dieng.

Kad vaistas pasiskirstyty tolygiai, sulasinus biitina gerai pamasaZzuoti ausies pagrindg.

Ant odos
Uzsimovus pir§tines, ant pazeistos odos vietos reikia uzlasinti kelis laSus vaisto ir gerai jtrinti ranka.

Nustacius bakterinj ar mikroskopiniy gryby sukeltg otita, gydyti reikia dar 3—5 d. po visisko klinikiniy
simptomy iSnykimo. Kai kuriais atvejais gydyma reikia tgsti dar 23 sav.

Esant Otodectes cynotis invazijai, | ausj reikia lasinti po 5 lasus vaisto du kartus per dieng, 14 d. i$
eilés. Esant ausy erkéms, butina gydyti abi ausis, net jei infekcija matoma tik vienoje ausyje.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodzZiai), jei biitina

NezZinoma.



4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antimikozinés dermatologinés medziagos.
ATCvet kodas: QDO1AC52.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Mikonazolas yra sintetinis imidazolo darinys, ypac aktyviai veikiantis mikroskopinius grybus ir
gramteigiamas bakterijas. Mikonazolas selektyviai slopina ergosterolio, pagrindinio mieliy ir gryby
membranos komponento, gamybg.

Polimiksino B sulfatas yra polipeptidinis antibiotikas, baktericidiskai veikiantis gramneigiamas
bakterijas. Polimiksino B sulfatas jungiasi su citoplazminés membranos fosfolipidais, sutrikdo
membranos pralaiduma bei sukelia bakteriolizg.

Prednizolono acetatas yra gliukokortikoidas, kuris pasizymi uzdegimo slopinamuoju poveikiu ir slopina
niez¢jima.

Prednizolono acetatas slopina uzdegimo mediatoriy — prostaglandiny, sinteze, mazina kapiliary ir
membrany pralaiduma, taip slopindami eksudacijg.

Klinikiniai tyrimai parod¢, kad vaistas efektyvus gydant ausy erkémis Otodectes cynotis uzsikrétusius
Sunis ir kates.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Tyrimais su laboratoriniais gyvinais ir Zmonémis nustatyta, kad naudojant iSoriSkai mikonazolas
nesiabsorbuoja per odag ar gleivines, polimiksino B sulfato absorbcija per oda, gleivines, nudegimus ar
kitas zaizdas yra labai nedidelé, o prednizolono absorbcija per sveika ar pazeista odg yra menka. Jis
kaupiasi iSoriniame epidermio sluoksnyje.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas, skystasis parafinas.

6.2.Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 3 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Polietileniniai buteliukai su lasintuvais ir uzsukamais dangteliais po 15 ar 30 ml, kartoninése dézutese.
Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4

27472 Cuxhaven

Vokietija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/95/0235/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1995-11-17.
Perregistravimo data 2007-10-15.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2019 m. rugséjo mén.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SUROLAN, suspensija Sunims ir katéms
Miconazoli nitras/Polymyxini B sulfas/Prednisoloni acetas

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 ml suspensijos yra:

mikonazolo nitrato 23 mg,
polimiksino B sulfato  0,5293 mg,
prednizolono acetato 5 mg.

| 3. VAISTO FORMA

Suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

15 ml

30 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 8. ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.



| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 3 mén.
Atidarius sunaudoti iki ...

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann Str. 4
27472 Cuxhaven
Vokietija

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/95/0235/001
LT/2/95/0235/002

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SUROLAN, suspensija Sunims ir katéms

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

1 ml suspensijos yra:
mikonazolo nitrato 23 mg,
prednizolono acetato 5 mg,
polimiksino B sulfato 0,5293 mg.

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

15 ml
30 ml

‘ 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

I ausis ar ant odos.

| 5.  ISLAUKA

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

‘ 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
SUROLAN, suspensija Sunims ir katéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4
27472 Cuxhaven
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Lusomedicamenta, Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, n.o 66, 69-B
Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugalija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
SUROLAN, suspensija Sunims ir katéms

Mikonazolo nitratas / Polimiksino B sulfatas / Prednizolono acetatas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml suspensijos yra:
veikliosios (-iyjuy) medZiagos (-u):

mikonazolo nitrato 23 mg,
polimiksino B sulfato 0,5293 mg,
prednizolono acetato 5 mg.

Baltos spalvos suspensija.

4. INDIKACIJA (-OS)

Sunims ir katéms gydyti, esant iSorinés ausies uzdegimui ir nedideléms lokalizuotoms pavir§inéms odos
infekcijoms, kuriuos sukelia mikonazolui ir polimiksinui B jautris:

mielés ir mikroskopiniai grybai:
Microsporum spp.,
Trichophyton spp.,

Candida spp.,

Malassezia pachydermatis,

gramteigiamos bakterijos:

Staphylococcus spp. (jautrios padermés), Streptococcus spp. (jautrios padermés),
gramneigiamos bakterijos:

Pseudomonas spp. (jautrios padermés),

Escherichia coli,

ausy erkés:



Otodectes cynotis.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Dél ototoksinio polimiksino B poveikio negalima naudoti gyviinams, kuriy ausy biignelis yra paZeistas.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Ilgai naudojant kortikosteroidus, galimas odos spalvos pasikeitimas, uzdelstas zaizdy gijimas. Galimos
buidingos nepalankios reakcijos j kortikosteroidus (biocheminiy parametry sutrikimai, tokie kaip
padidéjes kortizolio ir kepeny fermenty kiekis). Labai retais atvejais vaisto naudojimas gali sukelti
kurtumg, daugiausia seniems Sunims.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manat, kad
vaistas neveiké, bitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaistg reikia laSinti j ausis ar ant odos.

I ausis

Pries$ lasinant vaista, bttina gerai i§valyti ausies kanalg. Reikia lasinti po 3—5 lasSus 2 kartus per dieng.

Kad vaistas pasiskirstyty tolygiai, sulasinus biitina gerai pamasazuoti ausies pagrinda.

Ant odos
Uzsimovus pirstines, ant pazeistos odos vietos reikia uzlasinti kelis laSus vaisto ir gerai jtrinti ranka.

Nustacius bakterinj ar mikroskopiniy gryby sukeltg otita, gydyti reikia dar 3—5 d. po visiSko klinikiniy
simptomy iSnykimo. Kai kuriais atvejais gydyma reikia tgsti dar 23 sav.

Esant Otodectes cynotis invazijai, ] ausj reikia laSinti po 5 lasus vaisto du kartus per dieng, 14 d. i$ eilés.
Esant ausy erkéms, biitina gydyti abi ausis, net jei infekcija matoma tik vienoje ausyje.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ naudojant gerai suplakti.

Prie$ pradedant gydyti, aplink gydoma vietg esantys ar ja dengiantys plaukai turi biiti nukirpti.

Jei reikia, tai turi buti pakartota gydymo metu.

10. ISLAUKA

Netaikytina.



11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 3 mén.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir buteliuko etiketés po ,,EXP*.

Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Tik iSoriniam naudojimui.

Kai jmanoma, vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas jautrumo tyrimais. Naudojant vaistg, reikia
atsizvelgti | oficialig Salies ir regioning antimikrobiniy medZziagy naudojimo politikg. Netinkamai
naudojant gali padidéti bakterinio atsparumo polimiksinui B paplitimas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Naudojant vaista, biitina miivéti pirstines. Kortikosteroidai gali sukelti negriztamus pokycius ant odos.

Absorbuoti kortikosteroidai gali turéti zalingg poveikj, ypa¢ daznai naudojant ir néStumo metu. Zmonés,
kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, turi vengti sgly¢io su veterinariniu vaistu.

Vaikingumas, laktacija
Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniai vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti

saugoti aplinka. Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal
Salies reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA
2022-05-02

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Pakuotés: 15 ml, 30 ml.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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