PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Surolan usni kapky, suspenze a kozni suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje

Lécivé latky:

Miconazoli nitras: 23 mg

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

Pomocné litky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Tekuty parafin

Bila suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat
Lécba otitis externa a dermatitid u psii a kocek zptisobenych:

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 roztoci
Otodectes cynotis

3.3 Kontraindikace



Nepouzivat u zvifat s perforovanym usnim bubinkem nebot’ polymyxin B je povaZovan za potencialni
ototoxické agens.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv14$tni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

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

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokyni uvedenych v tomto souhrnu udaji o pfipravku (SPC),
mize zvysit prevalenci patogentl rezistentnich k polymyxinu B a mikonazolu a sniZzit G¢innost terapie
ostatnimi latkami ze skupiny polymyxin a imidazolovych antimykotik z dGvodu mozné zktizené
rezistence.

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Zv14$tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Pfi nakladani s veterinarnim léCivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostfedky
skladajici se zrukavic. Zabraiite kontaktu tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptripravku s klizi a ocima.
V piipadé nahodného potfisnéni, oplachnéte ihned zasazenou kiizi nebo oc¢i velkym mnozstvim vody.
Po pouziti ptipravku si umyjte ruce. Kortikosteroidy mohou mit nevratné u¢inky na kiizi. Mohou byt
absorbovany a mohou mit Skodlivé Uc¢inky, pfedevSim v piipadé Castého a rozsahlého kontaktu
nebo beéhem tehotenstvi. Pii podrazdéni vyhledejte 1€kafskou pomoc. Lidé se znamou precitlivélosti
na lécivé latky nebo jakoukoliv z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym
pripravkem.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ulinky

Psi:

Velmi vzacné Hluchota!

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

' Hlavné u starSich pst

Dlouhodobé pouzivani lokalnich steroidd muize zptisobovat odbarveni kiize a zpomalovat hojeni ran.
Také se mohou vyskytovat bézné nezadouci uinky kortikosteroidti (zmény biochemickych parametru,
jako zvySeni kortizolu a urovné jaternich enzymil).

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare,



bud’ drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu
organu prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v bodé 16
ptibalové informace.

3.7 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Muize byt bezpecne podavan biezim i laktujicim zviratim.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Kozni nebo usni podani.

Pted pouzitim poradné protiepejte.

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

V ptipadé infekce zptisobené roztocem Otodectes cynotis by mélo byt, do ucha aplikovano 5 kapek
Surolanu dvakrat denné po 14 dnd. V ptipadé€ vyskytu usnich roztoci by méla byt zvazovana lécba

obou usi, dokonce i v tom piipadé, kdy je postizeni viditelné pouze v jednom uchu.

Kuze: Dvakrat denné aplikujte n€kolik kapek ptipravku tak, aby doslo k pokryti celé 1éze a vettete jej
do postizeného mista rukou v rukavici.

Na zacatku 1écby, a pokud je to nutné i v jejim prubéhu, by méla byt srst v okoli i misté 1éze ostihana.
V piipad¢ zanétu zevniho zvukovodu, mykotického nebo bakteridlniho ptivodu, by mélo byt
pokracovano v oSetieni bez preruseni jesté po dobu 3 az 5 dnl po kompletnim vymizeni klinickych
priznakd. V né€kterych perzistentnich ptipadech je doporucovana délka 1écby po dobu 2-3 tydnt
(viz také bod 3.6).

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nejsou znamy.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlas§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za acelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QS02CAO01

4.2 Farmakodynamika



Mikonazol nitrat je synteticky imidazolovy derivat se zietelnym antimykotickym tGc¢inkem a silnym
ucinkem proti grampozitivnim bakteriim. Mikonazol selektivné inhibuje syntézu ergosterolu, ktery je
esencialnim komponentem bunééné membrany kvasinek a plisni.

Polymyxin B sulfat je antibiotikum s baktericidnim t¢inkem proti gramnegativnim bakteriim.
Polymyxin B sulfat se vaze na fosfolipidy cytoplazmatické membrany, ¢imz dochazi k poruseni jeji
permeability. Nasledkem toho dochazi k rozkladu bakterii.

Prednisolon acetat je kortikosteroid s protizanétlivymi a antiprurigin6znimi vlastnostmi. Prednisolon
acetat inhibuje formaci mediatort, jako prostaglandinti, béhem zanétlivé reakce; to zvysuje
kontraktilitu tepenné a kapilarni sité a redukuje permeabilitu kapilarnich membran, ¢imz snizuje

sekreci.

Klinické studie prokézaly, Ze Surolan je pfi 1écbé Otodectes cynotis, usniho roztoce u pst a kocek,

ucinny.

4.3 Farmakokinetika

Cetné studie provadéné u laboratornich zvitat a u lidi prokazaly:

= ulokalné aplikovaného mikonazolu na kizi nebo mukézni membrany prakticky nedochazi k jeho
systémové absorpci,

= absorpce polymyxinu B kizi, mukdzou, popaleninami a jinymi ranami je nevyznamna,

= systémova absorpce prednisolonu po aplikaci na neporusenou nebo poranénou kiizi je minimalni.
Bariérou pro absorpci prednisolonu je pravdépodobné dermoepitelialni spojeni. Pti dlouhodobém
podavani jsou depotnim mistem horni epidermalni vrstvy, nicméné k vyznamné systémové
absorpci nedochazi.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

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

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 3 mésice.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Polyetylénova lahvicka 15 ml v papirové krabicce.
Polyetylénova lahvicka 30 ml v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravku
nebo odpadi, které pochazi z téchto piipravku



Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/084/92-S/C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 07.05.1992

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Leden 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

