B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Surolan, krople do uszu, zawiesina i zawiesina na skére, dla psow i kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann Str. 4, 27472 Cuxhaven, Niemcy

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

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Surolan, krople do uszu, zawiesina i zawiesina na skore, dla psow i kotow.

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiesiny zawiera:

Substancje czynne:

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

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 rowniez dziatanie przeciwzapalne i przeciw§wiadowe.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u zwierzat z uszkodzong btong bgbenkow3.
Polimyksyna B ma potencjalne dziatanie ototoksyczne.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynne.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Przedtuzone stosowanie produktow sterydowych na skére moze powodowac odbarwienie skory oraz
op6znienie w gojeniu si¢ ran.



Moga wystapi¢ typowe dla stosowania kortykosterydow reakcje niepozadane (zaburzenia parametrow
biochemicznych, takie jak podwyzszenie poziomu kortyzolu oraz zaburzenia poziomu enzymow
watrobowych).

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

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny Iub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie:
Uszy: poda¢ 2 razy dziennie 3-5 kropli Surolanu do przewodu stuchowego.
Skora: poda¢ 2 razy dziennie na zmienione miejsca.

Sposob podania:

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

Skora: pokry¢ dokladnie cate miejsce chorobowo zmienione Surolanem, a nast¢pnie wetrze¢ produkt
w to miejsce dlonig zabezpieczong r¢kawica.

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

W przypadku inwazji wywotanych przez Otodectescynotis zakraplac¢ 5 kropli dziennie przez 14 dni.
Zaleca si¢ podawanie produktu do obu przewodow stuchowych, nawet jesli widoczne objawy inwazji
pasozyta sg stwierdzane wytgcznie 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.


http://www.urpl.gov.pl/

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnymi i niewidocznym dla dzieci

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat:

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

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

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Podczas wcierania produktu w zmiany skorne stosowac¢ rekawice ochronne.
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynne powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Cigza i laktacja:
Surolan moze by¢ stosowany u zwierzat w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Produkt stosowany jest miejscowo. Nie obserwowano toksycznych dziatan niepozadanych po
przypadkowym zlizaniu produktu przez zwierzeta.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia niezgodnos$ci unika¢ mieszania z innymi produktami
leczniczymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci
O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrone
srodowiska



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Butelka (15 ml, 30 ml) z LDPE z zakretka HDPE i kroplomierzem (LDPE lub LDPE z dodatkiem
elastomeru termoplastycznego), pakowana pojedynczo w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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