SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SUROLAN usné kvapky a derméalna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

Utinné latky:

Miconazoli nitras 23,000 mg
Polymyxini B sulfas 5500 1U (0,5293 mg)
Prednisoloni acetas 5,000 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia na lokalne pouzitie.
Biela suspenzia.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ové druhy

Psy, macky.

4.2  Indikacie na pouZitie so Specifikovanim cielovych druhov

Liecba otitis externa a dermatitid spdsobenych:
Kvasinkami a plesnami:

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 streckom Otodectes cynotis.

Liek ma protizapalovy ucinok a je i€inny proti svrbeniu.
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4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat s perforovanym usnym bubienkom, pretoze polymyxin B m6ze mat’ ototoxicky
ucinok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Len pre zvierata.

Len na vonkajsie pouzitie.

Pred pouzitim pretrepat’.

V désledku pravdepodobne;j variability (¢asova, geografickd) pri vyskyte rezistencie baktérii na
polymyxin B sa odportca bakteriologicky odber vzoriek a testovanie citlivosti.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Osoby so znamou precitlivenost'ou na ktortikol'vek zlozku lieku by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto
liekom. V pripade nahodného kontaktu s kozou ju dokladne umyt mydlom a vodou. Po pouziti lieku si
umyt ruky.

Kortikosteroidy mézu mat’ drazdivy ucinok na kozu. Mézu sa absorbovat’ a mézu mat’ Skodlivy ucinok,
hlavne pri ¢astom a rozsiahlom kontakte alebo v obdobi gravidity. Pri aplikacii zvieratam, vzdy nosit’
ochranné rukavice.

Iné bezpefnostné opatrenia

Nie su.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zivaznost’)

Dlhodobé lokalne pouZivanie steroidov moze spdsobit’ stendenie koze a predizené hojenie ran.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Liek sa moze bezpecne podavat’ gravidnym zvieratdm aj v obdobi laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Do vonkajsieho zvukovodu.

Usi: Po vy¢isteni zvukovodu aplikovat’ 3-5 kvapiek lieku 2-krat denne. Masirovanim ucha a usného

kanéala zabezpecit’ dostatocné rozptylenie lieku.

Koza: Pred liecbou ostrihat’ srst’ v okoli a v mieste rany; ak je potrebné aj v priebehu liecby. Na zasiahnuté
miesto nakvapkat’ niekol’ko kvapiek lieku (v zavislosti od velkosti 1ézie), 2-krat denne a dostatoéne vtriet’.
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Liecbu neprerusovat’ a ukoncit’ az niekol'’ko dni po vymiznuti klinickych priznakov. Pri pretrvavani
priznakov v lie¢be pokracovat’ 2—3 tyzdne (pozri bod. 4.6).

Pri infestacii uSnymi rozto¢mi liecit’ obe usi, a aj Vv pripade, ak roztoce infestovali len jedno ucho.
410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Nie je zname.

4.11  Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: fungicid na dermatologické pouzitie, mikonazol, kombinacie
ATC vet. kod: QDOIACS2

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mikonazol je synteticky derivat imidazolu s vyraznym antimykotickym ucinkom a silnym uc¢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 u¢inkom proti gramnegativnym baktériam.
Polymyxin B sa viaze na fosfolipidy cytoplazmatickej membréany, ¢im dochadza k naruSeniu permeability

membrany a k bakteriolyze.

Prednizolon je glukokortikoid so silnym protizapalovym t¢inkom, o vyustuje do znizenia permeability
kapilar a vaskularnej proliferacie a inhibicie ¢innosti fibroblastu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po topickej lokalnej aplikacii sa mikonazoliumnitrat a prakticky vébec neabsorbuje cez kozu a mukozne
membrany.

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Koloidny oxid kremicity
Tekuty parafin

6.2 Zavazné inkompatibility
Z dovodov moznej inkompability nemiesat’ liek s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitePnosti
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Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 25 °C.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Polyetylénova fTasa v papierovej Skatul’ke. Prilozena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.
Velkost’ balenia: 1 x 15 ml, 1 x 30 ml.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov, ak si potrebné

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované v sulade
S miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CiSLO

96/084/92-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

7.5.2007/12. 2. 1999/24. 6.2002/24. 1. 2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova skatul’ka}

[1. NAZOV LIEKU

SUROLAN usné kvapky a derméalna suspenzia

[2. UCINNE LATKY

Ucinné latky:

1 ml obsahuje:

Miconazoli nitras 23,000 mg
Polymyxini B sulfas 5500 1U (0,5293 mg)
Prednisoloni acetas 5,000 mg

[ 3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia na lokalne pouzitie.

[ 4. VELKOST BALENIA

15ml, 30 ml.

5. CIELOVE DRUHY

Psy a macky.

6. INDIKACIA (-IE)

Liecba otitis externa a dermatitid sposobenych grampozitivnymi a gramnegativnymi baktériami,
kvasinkami a plesnami.

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Len na vonkajsie pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Netyka sa.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE
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Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKO]?NENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkamii.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuja

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHLCADU DETI*

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

[ 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO

96/084/92-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {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

[2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje:

Miconazoli nitras 23,000 mg
Polymyxini B sulfas 5500 1U (0,5293 mg)
Prednisoloni acetas 5,000 mg

[ 3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

15 ml (30ml)

[4. SPOSOBPODANIA LIEKU

Len na lokalne pouzitie.

5. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

6. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu do: .........cccoevveeivieiennenen.

[7. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
SUROLAN usné kvapky a dermélna suspenzia
1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZI]:EBA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Lusomedicamenta, Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A., Estrada Consiglieri Pedroso, 69-B, Queluz de
Baixo, 2730-055 Barcarena, Portugalsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SUROLAN usné kvapky a derméalna suspenzia

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Utinné latky:

1 ml obsahuje:

Miconazoli nitras 23,000 mg
Polymyxini B sulfas 5500 1U (0,5293 mg)
Prednisoloni acetas 5,000 mg

Biela suspenzia.

4, INDIKACIA(-E)

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 streckom Otodectes cynotis.
Liek ma protizapalovy a protisvrbivy G¢inok.
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5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat s perforovanym usnym bubienkom, pretoze polymyxin B m6ze mat’ ototoxicky
ucinok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Dlhodobé lokalne pouZivanie steroidov mdzZe spdsobit’ stentenie koze a predizené hojenie ran.

Ak zistite akékol'vek neziaduce i€inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Psy a macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Do vonkajsieho zvukovodu.
Usi: Po vycisteni zvukovodu aplikovat’ 3—5 kvapiek lieku 2-krat denne. Masirovanim ucha a usného

kanala zabezpecit’ dostatocné rozptylenie lieku.

Koza: Pred liecCbou ostrihat’ srst’ v okoli a V mieste rany; ak je potrebné aj v priebehu lieCby. Na zasiahnuté
miesto nakvapkat’ niekol'ko kvapiek 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’ 2—3 tyzdne (pozri bod. 6).

Pri infestacii usnymi rozto¢mi liecit’ obe usi, a aj v pripade, ak roztoCe infestovali len jedno ucho.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Pred pouzitim pretrepat’.

Len na vonkajsie pouZitie.

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Netyka sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 mesiace.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datumu exspiracie uvedenom na obale po ,,EXP*.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpetnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
V désledku pravdepodobnej variability (Casova, geograficka) pri vyskyte rezistencie baktérii na
polymyxin B sa odportca bakteriologicky odber vzoriek a testovanie citlivosti.

Osobitné bezpetnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na ktortikol'vek zlozku lieku by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto
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. Mozu sa absorbovat’ a mozu mat’ skodlivy ucinok,
hlavne pri ¢astom a rozsiahlom kontakte alebo v obdobi gravidity. Pri aplikacii zvieratam, vzdy nosit’
ochranné rukavice.

Gravidita a laktécia:
Liek sa moZe bezpecne podavat’ gravidnym zvieratam aj v obdobi laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nie st zname.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd):
Nie je zname.

Inkompatibility:
Z dovodov moznej inkompability nemiesat’ liek s inymi liekmi.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované v sulade
S miestnymi poZziadavkami.

14. ’DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 x 15 ml, 1 x 30 ml
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebuje informéciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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