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ANEXA]

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Surolan, suspensie pentru utilizare topica pentru cini i pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substante active : per ml

Nitrat de miconazol 23.mg

Sulfat de polimixina B 0,5293 mg (5000 UI)
Acetat de prednisolon : ~ Smg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie pentru utilizare topica.
Suspensie alb transparentd, neapoasa.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinti

Céini si pisici.

4.2, Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Tratamentul otitei externe si a dermatitei produse de :

Drojdii si fungi
Microsporum spp.
Trichophyton spp.
Candida spp.

Malassezia pachydermatis

Bacterii Gram — pozitive
Staphylococcus spp. (tulpini sensibile)
Streptococcus spp. (tulpini sensibile)

Bacterii Gram — negative
Pseudomonas spp. (tulpini sensibile)

Escherichia coli

Raéie auriculari
Otodectes cynotis

4.3. Contraindicatii

Surolan nu trebuie utilizat la animale cu perforatii ale timpanului, datorita potentialului ototoxic al polimixinei B.
Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate la oricare din componente.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta

Numai pentru tratamentul animalelor i pentru uz extern.




4.5.  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Preparatul frebuie agitat bine Tnainte de utilizare.

Parul din jurul si de pe leziuni trebuie tuns la inceputul tratamentului si din nou, ori de céte ori este necesar.
Utilizarea nepotrivitd a produsului poate creste prevalenta rezistentei bacteriene impotriva polimixinei B.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale

Se vor purta manusi de protectie atunci cind se badijoneaza leziunile cu produsul. Corticosteroizii pot avea efect
ireversibil asupra pielii. Corticosteroizii absorbiti pot avea efect daunator, in mod particular in cazul unui contact extensiv
si frecvent in timpul gestatiei. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare din substantele active trebuie s evite

orice contact cu produsul.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Utilizarea prelungita a steroizilor topici poate cauza decolorarea pielii si intdrzierea vindecarii ranilor. Pot apare efecte
adverse conventionale datorate corticosteroizilor (tulburarea parametrilor biochimici cum ar fi cresterea nivelelor de

cortizol si enzime hepatice).
In foarte rare ocazii, utilizarea acestui medicament poate fi asociata cu surzenia, mai ales la cainii batrani.

4.7.  Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
Surolan poate fi utilizat In siguran{a la animale in perioadele de gestatie si lactatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nu se cunosc.
4.9, Cantitiiti de administrat §i calea de administrare

Urechi: Dupa curatarea canalului auricular, se aplica cateva picaturi de Surolan in interiorul urechii, de doua ori pe
zi. Pentru a se asigura o distribufie optima a preparatului, baza urechii trebuie masati bine.

Piele : Purtdnd ménusi, se aplica citeva picaturi de Surolan pe leziuni, de doud ori pe zi si se maseaza energic.

in caz de otita bacteriand sau micoticd, tratamentul trebuie continuat fara intrerupere timp de 3 péand la 5 zile dupd
disparitia completa a simptomelor clinice. In unéle cazuri persistente poate fi necesard continuarea tratamentului timp de 2

péna la 3 saptamani.

In cazul unei infectii produse de Otodectes cynotis, trebuie aplicate 5 picaturi de Surolan in interiorul urechii, de doua ori
pe.zi, timp de 14 zile. In cazul infestatiei cu Otodectes cynotis, trebuic tratate ambele urechi, chiar dacid infestatia este

vizibila doar intr-o ureche.

4.10.  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu se cunosc.

4.11.  Timp de asteptare

Nu este cazul.




5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: preparat dermatologic, codul veterinar ATC: QDOIACS2.

5.1.  Proprietiti farmacodinamice

Nitratul de miconazol este un derivat sintetic de imidazol cu o pronunata activitate antifungica si puternica activitate
Impotriva bacteriilor Gram — pozitive. Miconazol inhiba in mod selectiv sinteza de ergosterol, un component esential al

membranelor drojdiilor si fungilor.
Sulfatul de polimixind B este un antibiotic cu activitate bactericida impotriva bacteriilor Gram — negative. Sulfatul de

polimixind B se leaga de fosfolipide in membrana citoplasmei. Aceasta va rezulta in tulburarea permeabilitatii membranei,
care va conduce la autoliza bacteriana. :

Acetatul de prednisolon este un corticosteroid cu prdprie;é;ir anti-inflamatoare §i anti-pruriginoase. Acetatul de
prednisolon inhiba formarea de mediatori, cum ar fi prostaglandinele, in timpul reactiei inflamatorii; creste contractilitatea
refelei arteriolare si capilare si reduce permeabilitatea capilarelor si membranelor, in acest fel reducand secretia.

Studii clinice au demonstrat ca Surolan este eficient in tratamentul Otodectes cynotis, riie auriculari intalnita la caini sl
pisici.
5.2 Particularititi farmacocinetice

Nuncroasc experimente efectuate pe animale de experien{d si oameni au demonstrat ¢a :
Dupa aplicarea topica a nitratului de miconazol nu s-a inregistrat nici o absorbtie sistemica de miconazol prin

piele sau membranele mucoaselor ;
Absorbtia de polimixind B prin piele, membranele mucoaselor, leziunile provocate de arsuri sau alte rini este

neglijabila ;
Absorbia sistemicé de acetat de prednisolon prin pielea normala sau cu excoriatii este minima. Se pare ca bariera
pentru absorbtie este situatd in locul de conjunctie dermo-epiteliala. Pe termen lung, se dezvoltd un depozit in

straturile superioare ale epidermei, dar nu apare nicio absorbtie sistemica semnificativa.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Silice coloidald anhidra, parafina lichida.

6.2. Incompatibilitati

Nu se cunosc. Se va evita utilizarea concomitentd a altor produse topice datorita posibilei incompatib

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Flacon polipropilena cu picurator contindnd 15 m! sau 30 ml in cutie din carton.




6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
.provenite din utilizarea unor astfel de produse '

‘Orice produs "vn;redi_c_i_ﬁa]‘veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in-
conformitate cu cerinjele locale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Eli Lilly Regional Operations GmbH.

Koelblgasse 8-10

- 1030 Vienna
Austria

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110161
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

11.05.2005
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
Numai pe bazi de prescrip{ic veterinara.




ANEXA I

ETCHETARE SI PROSPECT




AIVEX s W o

A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR EXTERIOR \

CUTIE DIN CARTON B SRR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Surolan, suspensie pentru utilizare topica pentru cini i pisici.

[l. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substante active : per ml

Nitrat de miconazol 23 mg '
Sulfat de polimixina B 0,5293 mg (5000 UI)
Acetat de prednisolon 5mg : :

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie pentru utilizare topica.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

15 sau 30 ml.

|5.  SPECIITINTA

Caéini si pisici.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul otitelor si dermatitelor.

, 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8, TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

L9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Numai pentru tratamentul animalelor si pentru utilizare externa.

| 10.  DATA EXPIRARI

EXP {luna/an}

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului : 3 luni.




12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR DUPA CAZ o

Orice produs- medlcmal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in

confonmtate cu cerm;ele locale.

113, MENTIUNEA »NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazi de refetd veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” | ]

A nu se lasa la indeméana copiilor sau in locuri accesibile acestora.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Eli Lilly Regional Operations GmbH.
Koelblgasse 8-10 ~ ’
1030 Vienna

Austria

[ 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

110161

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}




EVFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR _

ETICHETA PE FLACON

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Surolan, suspensie pentru utilizare topica la caini si pisici.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substante active : per ml

Nitrat de miconazol 23 mg

Sulfat de polimixina B 0,5293 mg (5000 UI)
Acetat de prednisolon 5Smg

[3.  CONTINUT N GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

15 sau 30 ml.

4. CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare topica, externa.

|5.  TIMPUL DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL LOTULUI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului : 3 luni.

L8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru tratamentul animalelor $i pentru utilizare externa.
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B.PROSPECT




PROSPECT
Surolan, suspensne pentru utilizare topici pentru cini si pisici

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIF ERITE

Detinétorul autorizatiei de comercializare si producitor:
Eli Lilly Regional Operations GmbH.
Koelblgasse 8-10
1030 Vienna -

Austria

Producator pentru eliberarea seriei:
Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B — 2340 Beerse,

Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Surolan, suspensic pentru utilizare topic pentru cini §i pisici.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

(INGREDIENTI)
Substante active : ' per ml
Nitrat de miconazol 23 mg
Sulfat de polimixind B 0,5293 mg (5000 UI)
Acctat de prednisolon Smg

4  INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul otitei externe si a dermatitei produse de :

Drojdii si fungi
Microsporum spp.
Trichophyton spp.
Candida spp.

Malassezia pachydermatis

Bacterii Gram - pozitive
Staphylococcus spp. (tulpini sensibile)
Streptococcus spp. (tulpini sensibile)

Bacterii Gram — negative
Pseudomonas spp. (tulpini sensibile)
Escherichia coli




5. CONTRAINDICATII

N

Surolan nu trebme utilizat la-animale cu perforaii ale timpanului, datorita potentialului ototoxic al polimixinei B.
Nu se admmlstreaza la animale cu hipersensibilitate la oricare din componente.

6. REACTII ADVERSE

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugdm informati medicul

veterinar,
Utilizarea prelungita a steroizilor {opici poate cauza decolorarea pielii §i intdrzierea vindecarii ranilor. Pot apare efecte

adverse conventionale datorate corticosteroizilor (tulburarea parametrilor biochimici cum ar fi cresterea nivelelor de

cortizol si enzime hepatice).
In foarte rare ocazii, utilizarea acestui medicament poate fi asociatéd cu surzenia, mai ales la cainii batrani.

7.  SPECII TINTA

Caini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Urechi : Dupa curétarea canalului auricular, se aplica cateva picaturi de Surolan in interiorul urechii, de doua ori pc
zi. Pentru a se asigura o distribujie optima a preparatului, baza urechii trebuic masati bine.

Piele : Purtand manusi, se aplica cateva picituri de Suro]an pe leziuni, de doua ori pe zi §i se maseaza energic.

In caz de otitd bacteriana sau micotica, tratamentul trebuie continuat fara intrerupere timp de 3 péana la 5 zile dupa
disparitia completa a simptomelor clinice. in unele cazuri persistente poate fi necesara continuarea tratamentului timp

de 2 pani la 3 sdptamani.

in cazul unei infectii produse de Otodectes cynotis, trebuie aplicate 5 picaturi de Surolan in interiorul urechii, de doua
ori pe zi, timp de 14 zile. In cazul infestatiei cu Otodectes cynotis, trebuie tratate ambele urechi, chiar daca infestatia

este vizibila doar intr-o ureche.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

In caz de otita bacteriani sau micotica, tratamentul trebuie continuat fard intrerupere timp de 3 pand la 5 zile dupa
_ disparitia completa a S|mptomelor clinice. In unele cazuri persistente poate fi necesara continuarea tratamentului timp

de 2 péna la 3 saptdmani.

in cazul unei infectii produse de Otodectes cynotzs trebuie aplicate 5 picaturi de Surolan in interiorul urechii, de doua
ori pe zi, timp de 14 zile. In cazul infestagiei cu O.cynolis, trebuie tratate ambele urechi, chiar daca infestatia este

vizibild doar intr-o ureche.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe eticheta dupa {EXP}.




Perioada de valabilitate dupa prima deschidefe a flaconului : 3 luni.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Preparatul trebuie agitat bine inainte de utilizare. »
Parul din jurul si de pe leziuni trebuie tuns la inceputul tratamentului si din nou, ori de cite ori este necesar.

Utilizarea nepotrivita a produsului poate creste prevalenta rezistentei bacteriene impotriva polimixinei B.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale

Se vor purta manusi de protectie atunci cind se badijoneazi leziunile cu produsul. Corticosteroizii pot avea efect
ireversibil asupra pielii. Corticosteroizii absorbifi pot avea efect daunitor, in mod particular in cazul unui contact
extensiv si frecvent in timpul gestatiei. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la oricare din substanfele active

trebuie sa evite orice contact cu produsul.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Surolan poate fi utilizat in siguranta la animale in perioadele de gestatie si lactatic.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozare

Nu se cunosc.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR,
DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuié eliminate in

conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Numai pe baza de prescriptie veterinara.

Pentru orice informaiii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactai reprezentantul local al
detinatorului autorizatiei de comercializare.

Eli Lilly Romania SRL
Str. Menuetului nr. 12
Bucharest Business Park, Cladirea D, et 2

013713, sector 1, Bucuresti
Romania




