SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Surolan kozni/usni kapky, suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje

Léciva(é) latka(y):

Miconazoli nitras: 23 mg
Polymyxini B sulfas: 5500 TU (odpovida 0,5293 mg)
Prednisoloni acetas: 5mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Kozni/ usni kapky, suspenze.

Bila suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat
Lécba otitis externa a dermatitid u psti a kocek zpiisobenych:
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 roztodi
Otodectes cynotis

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat s perforovanym usnim bubinkem nebot’ polymyxin B je povazovan za potencialni
ototoxické agens.
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.



4.4 Zv1astni upozornéni
Pouze k vnéjsimu pouziti.
4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat

Pted pouzitim poradné protiepejte.

Na zacatku 1é¢by, a pokud je to nutné i v jejim pribéhu, by mé¢la byt srst v okoli i misté 1éze ostiihana.
Nevhodné pouziti pfipravku mtize zvysit prevalenci resistence bakterii proti polymyxinu B, proto se
doporucuje pouzit piipravek na zéklade vysledku testi citlivosti piivodcii onemocnéni k t€inné latce.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviiratiim

K aplikaci tohoto ptipravku na postizenou kiizi pouZzijte rukavice. Po pouziti pfipravku si umyjte ruce.
Kortikosteroidy mohou mit nevratné ucinky na kazi. Mohou byt absorbovany a mohou mit Skodlivé
ucinky, predev§sim v pfipadé castého a rozsahlého kontaktu nebo béhem téhotenstvi. V piipadé
zasazeni o¢i, vyplachnéte ihned velkym mnozstvim vody. Pii podrdzdéni vyhledejte 1ékaiskou pomoc.
Osoby se znamou precitlivélosti na 1écivé latky nebo jakoukoliv z pomocnych latek by se méli
vyhnout kontaktu s timto veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

4.6 Nezadouci uéinky (frekvence a zavaznost)

Dlouhodobé pouzivani lokalnich steroidi mize zptisobovat odbarveni kiize a zpomalovat hojeni ran.
Také se mohou vyskytovat bézné nezadouci uc€inky kortikosteroidii (zmény biochemickych parametrt,
jako zvySeni kortizolu a urovng jaternich enzym).

Ve velmi vzacnych piipadech, pouziti tohoto piipravku muiZze byt spojeno s hluchotou, pifevazné u
starSich psu.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Muze byt bezpecné podavan biezim i laktujicim zvitatim.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Kozni nebo usni podani.

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

V ptipadé infekce zptisobené roztocem Otodectes cynotis, by mélo byt, do ucha, aplikovano 5 kapek
Surolanu, dvakrat denné€, po 14 dni. V ptipadé vyskytu usnich roztoct by méla byt zvaZzovéana lécba
obou usi, dokonce i v tom ptipadé kdy je postizeni viditelné pouze v jednom uchu.

Kuze: Dvakrat denné, aplikujte nékolik kapek pripravku tak, aby doslo k pokryti celé léze a
vetfete jej do postizeného mista rukou v rukavici.

V pfipadé¢ zanétu zevniho zvukovodu, mykotického nebo bakteridlniho pivodu by mélo byt
pokracovano v oSetfeni, bez pteruseni, jest¢ po dobu 3 az 5 dnd po kompletnim vymizeni klinickych
pfiznakd. V nékterych perzistentnich ptipadech je doporucovana délka 1é¢by po dobu 2-3 tydni (viz
také bod 4.6).

4,10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné



Nejsou znama.
411  Ochranné lhity

Neni ur¢eno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imidazolové a triazolové derivaty
ATCvet kod: QDO1AC52.

51 Farmakodynamické vlastnosti

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

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

acetat inhibuje formaci medidtorti, jako prostaglandind, béhem zanétlivé reakce; to zvysuje

kontraktilitu tepenné a kapilarni sit¢ a redukuje permeabilitu kapilarnich membran, ¢imz snizuje
sekreci.

Klinické studie prokazaly, ze Surolan je pii 1é¢b&é Otodectes cynotis, usniho roztoce u psi a kocek,

ucinny.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Cetné studie provadéné u laboratornich zvitat a u lidi prokazaly:

= u lokéln¢ aplikovaného miconazolu, na kizi nebo muko6zni membrany prakticky nedochazi k jeho
systémové absorpci,

= absorpce polymyxinu B kizi, mukézou, 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. Pfi dlouhodobém

podavani jsou depotnim mistem horni epidermalni vrstvy, nicméné k vyznamné systémové
absorpci nedochazi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Koloidni bezvody oxid kfemicity,
Tekuty parafin.

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Doba pouZitelnosti



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

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25°C.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

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

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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