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12



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Surolan, krople do uszu, zawiesina i zawiesina na skorg, dla psow 1 kotow

2. Skiad

Kazdy ml zawiesiny zawiera:

Substancje czynne:

Mikonazolu azotan 23 mg
Polimyksyny B siarczan 0,5293 mg
Prednizolonu octan 5 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Krzemionka koloidalna bezwodna
Parafina ciekta

Zawiesina barwy biate;j.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

4. Wskazania lecznicze

Surolan jest przeznaczony do leczenia zapalen uszu, a takze infekcji skornych u psow i kotow
wywotanych przez:

- grzyby: Microsporum spp., Trichophyton spp., Candida spp., Malassezia pachydermatis,

- bakterie Gram-dodatnie: Staphylococcus spp. (szczepy wrazliwe), Streptococcus spp. (szczepy
wrazliwe),

- bakterie Gram-ujemne: Pseudomonas spp. (szczepy wrazliwe), Escherichia coli,

- §wierzbowce uszne: Otodectes cynotis.

Surolan wykazuje roéwniez dzialanie przeciwzapalne i przeciwswiadowe.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat z uszkodzona btong bebenkows.

Polimyksyna B ma potencjalne dziatanie ototoksyczne.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

13



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

W celu zmniejszenie ryzyka przeniesienia infekcji do ucha srodkowego oraz uszkodzenia narzadu
przedsionkowo-$limakowego przed podaniem produktu nalezy doktadnie zbada¢ przewod stuchowy
zewnetrzny pod katem ewentualnych uszkodzen btony bebenkowej.

Dhugotrwate stosowanie sterydowych produktéw do uzytku zewnetrznego moze wywotywac
miejscowe i uogolnione zmiany, takie jak $cienczenie naskorka, opodznienie gojenia si¢ ran, zaburzenia
funkcji nadnerczy.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwos$ci.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzegtom:
Podczas wcierania produktu w zmiany skorne stosowaé r¢kawice ochronne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancje czynne powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:
Produkt stosowany jest miejscowo. Nie obserwowano toksycznych dziatan niepozadanych po
przypadkowym zlizaniu produktu przez zwierzeta.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nieznane.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7/ Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: Pies, kot

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzqt, wigczajgc pojedyncze raporty):

Utrata stuchu!

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Podwyzszony poziom enzymoéw watrobowych?
Podwyzszenie poziomu kortyzolu?

Odbarwienie skory?

''W bardzo rzadkich przypadkach ze stosowaniem produktu moze by¢ zwigzana utrata stuchu,
szczegoblnie u starszych psow. Jesli do tego dojdzie, nalezy przerwac leczenie. Czgsciowa lub zupetna
utrata stuchu byly odwracalne w wigkszosci wypadkow.

2 Moga wystapi¢ typowe dla stosowania kortykosteryddéw reakcje niepozadane (zaburzenia
parametréw biochemicznych, takie jak podwyzszenie poziomu kortyzolu oraz zaburzenia poziomu
enzymow watrobowych).
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3 Przedtuzone stosowanie produktow sterydowych na skore moze powodowaé odbarwienie skory oraz
op6znienie w gojeniu si¢ ran.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosic¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Medycznych i Produktéw Biobojczych
Al. Jerozolimskie 18, PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605

https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Dawkowanie:

Uszy: podac¢ 2 razy dziennie 3-5 kropli Surolanu do przewodu stuchowego.

Skoéra: podac 2 razy dziennie na zmienione miejsca.

Sposob podania:

Uszy: po oczyszczeniu przewodu stuchowego poda¢ Surolan i poprzez rozmasowanie podstawy ucha
zapewni¢ wlasciwe rozprowadzenie produktu.

Skora: pokry¢ doktadnie cate miejsce chorobowo zmienione Surolanem, a nastepnie wetrze¢ produkt

w to miejsce dlonig zabezpieczona rekawica.

W obu przypadkach nie nalezy przerywac leczenia, mimo ustgpienia objawow i kontynuowac je przez
kilka kolejnych dni. W przewlektych przypadkach stosowaé leczenie przez 2-3 tygodnie.

W przypadku inwazji wywotlanych przez Otodectescynotis zakraplaé¢ 5 kropli dziennie przez 14 dni.
Zaleca si¢ podawanie produktu do obu przewodow stuchowych, nawet jesli widoczne objawy inwazji
pasozyta sa stwierdzane wylacznie w jednym uchu.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Wstrzasna¢ przed uzyciem.

Jesli jest to konieczne przed rozpoczeciem leczenia lub w jego trakcie nalezy wystrzyc miejsca
chorobowo zmienione i ich okolice.

10. OKkresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.
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Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
68/94

Butelka (15 ml, 30 ml) z LDPE z zakr¢tkg HDPE i kroplomierzem (LDPE lub LDPE z dodatkiem
elastomeru termoplastycznego), pakowana pojedynczo w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann Str. 4, 27472 Cuxhaven, Niemcy

PV.POL(@elancoah.com

+48221047306

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lusomedicamenta, Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A., Estrada Consiglieri Pedroso, n.° 66, 69-B,
Queluz de Baixo, 2730-055 Barcarena, Portugalia
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