ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Surolan, picaturi auriculare si suspensie cutanata pentru cini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de suspensie contine:
Substante active:

Nitrat de miconazol 23 mg
Sulfat de polimixina B 0,5293 mg
Acetat de prednisolon 5mg
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Parafini lichidi

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Céini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Tratamentul otitei externe si a dermatitei la caini si pisici, 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

Raie auriculara
Otodectes cynotis

3.3 Contraindicatii
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Nu se utilizeaza la animale cu perforatii ale timpanului, datorita potentialului ototoxic al polimixinei

B.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.



3.4 Atentiondri speciale

Nu exista.

.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Parul din jurul leziunii si de pe leziuni trebuie tuns la inceputul tratamentului si, din nou, ori de cate
ori este necesar.

Utilizarea incorecti a produsului poate creste prevalenta rezistentei bacteriene impotriva polimixinei
B.

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

Se vor purta manusi de protectie atunci cand se badijoneaza leziunile cu produsul. Corticosteroizii pot
avea efect ireversibil asupra pielii. Corticosteroizii absorbiti pot avea efect daunitor in mod particular
in cazul unui contact extensiv si frecvent in timpul gestatiei.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare din substantele active trebuie s3 evite contactul cu
produsul medicinal veterinar si sd administreze cu precautie produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Ciini si pisici

Foarte rare ! Surditate

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

1 Mai ales la cainii batrani.

Utilizarea steroizilor topici pentru un timp indelungat poate cauza decolorarea pielii si intarzierea
vindecarii ranilor. Pot si apara efectele adverse obisnuite datorate corticosteroizilor (tulburarea
parametrilor biochimici, cum ar fi cresterea nivelelor de cortizol si enzime hepatice).

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detinatorului
autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorittii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si pct. 16 din
prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioadele de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiuni cu aite produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
3.9 Ciide administrare si doze

A se agita bine flaconul inainte de utilizare.
Administrare auriculard: Curétati canalul auricular si aplicati 3-5 picéturi de produs in ureche, de doud
ori pe zi. Pentru a se asigura o distributie optimé a produsului, masati baza urechii bine, cu blandete.
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Administrare cutanatd: Dupa ce va asigurati ca zona care urmeazi s fie tratat3 este curata, %ati
cateva picdturi de produs (in functie de dimensiunea leziunii) de dou ori pe zi §i se maseazi/eitergic.
Purtati manusi. o RPN

- AN
In caz de otitd micotica sau bacteriand, tratamentul trebuie continuat timp de 3 pénd la 5 zile dupa
disparitia completa a simptomelor clinice. [n unele cazuri persistente, poate fi necesari continuarea
tratamentului timp de 2 pana la 3 siptimani.

In cazul unei infectii produse de Otodectes cynotis, se aplici cinci picdturi in ambele urechi, de doua
ori pe zi, timp de 14 zile, chiar daci infestatia este vizibila doar intr-o ureche.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgentd si antidoturi)
Nu se cunosc.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QDOIACS52
4.2 Farmacodinamie

Nitratul de miconazol este un derivat sintetic de imidazol cu o pronuntatd activitate antifungica si
puternicd activitate impotriva bacteriilor Gram — pozitive. Miconazol inhiba in mod selectiv sinteza de
ergosterol, un component esential al membranelor drojdiilor si fungilor.

Sulfatul de polimixina B este un antibiotic cu activitate bactericida impotriva bacteriilor Gram —
negative. Sulfatul de polimixind B se leaga de fosfolipide in membrana citoplasmei. Aceasta va duce
la perturbarea permeabilitatii membranei, care va conduce la autoliza bacteriand.

Acetatul de prednisolon este un corticosteroid cu proprietati anti-inflamatoare s anti-pruriginoase.
Acetatul de prednisolon inhiba formarea de mediatori, cum ar fi prostaglandinele, in timpul reactiei
inflamatorii; creste contractilitatea retelei arteriolare si capilare si reduce permeabilitatea capilarelor si
membranelor, in acest fel reducind secretia.

Studiile clinice au demonstrat c& produsul este eficient in tratamentul Orodectes cynotis, riie
auricular intdlnita la cdini i pisici.

4.3 Farmacocinetica

Nuneroase experimente efectuate pe animale de laborator si oameni au demonstrat ci:
*  Dupa aplicarea topica a nitratului de miconazol nu s-a inregistrat nicio absorbtie sistemica de
miconazol prin piele sau membranele mucoaselor;

e  Absorbtia polimixinei B prin piele, mucoase, leziunile provocate de arsuri sau alte rini este
neglijabila;



e  Absorbtia sistemica a acetatului de prednisolon prin pielea normala sau cu excoriatii este
_minima. Se pare ‘cd bariera pentru absorbtie este situata 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.
5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se piastra la temperaturd mai mare de 25°C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polipropileni cu picurétor contindnd 15 ml sau 30 ml, in cutie de carton.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco GmbH

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190223

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

11.05.2005

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRTI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE /
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Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date'a Ifmt«mn
privind produsele.



ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATU CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie cﬁi_»ﬁ‘éarton cu flacon x 15 ml i x 30 ml

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Surolan, pickturi auriculare si suspensie cutanata

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

23 mg/ml nitrat de miconazol
5 mg/ml acetat de prednisolon
0,5293 mg/ml sulfat de polimixind B

r 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

15 m!
30 ml

| 4. SPECIH TINTA

Ciini si pisici.

| 5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare auriculara.
Administrare cutanata.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

8. DATA EXPIRARII

Exp. {luna/an}
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 3 luni.
Dupa deschidere, se va utiliza pand la......

(9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

ﬁ{). MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”




A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

L 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco GmbH sau logo

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190223

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJ PRIMAR
g :

'
Etiche#¥ flacon din polipropilena cu picurator x 15 ml si x 30 ml

L RETEN

A

17 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Surolan, picaturi auriculare si suspensie cutanatd

i 2. DECLARARFA SUBSTANTELEOR ACTIVE

23 mg/ml nitrat de miconazol
5 mg/ml acetat de prednisolon
0,5293 mg/ml suifat de polimixind B

3.  SPECII TINTA

CAini §i pisici.

4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare auriculari.
Administrare cutanata.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 3 luni.
Dupa deschidere, se va utiliza pani la......

7.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco logo sau logo

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

= . - .
1. ““PDenumirea produsului medicinal veterinar
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Surolan, picaturi auriculare i suspensie cutanati pentru cini si pisici

2. Compotzitie

Fiecare ml de suspensie contine:
Substante active:

Nitrat de miconazol 23 mg
Sulfat de polimixind B 0,5293 mg
Acetat de prednisolon 5mg

3.  Specii tintd

Caéini i pisici.

4.  Indicatii de utilizare
Tratamentul otitei externe si a dermatitei la céini si pisici, 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

Raie auriculara
Otodectes cynotis
5. Contraindicatii
Nu se utilizeazi la animale cu perforatii ale timpanului, datoritd potentiatului ototoxic al polimixinei

B.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Parul din jurul leziunii si de pe leziuni trebuie tuns la inceputul tratamentului si, din nou, ori de cate
ori este necesar.




Utilizarea incorectd a produsului poate cregte prevalenta rezistentei bacterien

B.

B

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul m&dici
animale: % . .
Se vor purta ménusi de protectie atunci cand se badijoneazi leziunile cu produsui."“Cor_ftbicosterbizii"pot

avea efect ireversibil asupra pielii. Corticosteroizii absorbiti pot avea efect daunitor, in mod particular
in cazul unui contact extensiv si frecvent in timpul gestatiei.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare din substantele active trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar si sa administreze cu precautie produsul medicinal veterinar.

1] veterinaf Ia

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioadele de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Nu se cunosc.

Incompatibilititi majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Caini si pisici

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate)

Surditate’
I Mai ales la cdinii batrani.

Utilizarea steroizilor topici pentru un timp indelungat poate cauza decolorarea pielii si intarzierea
vindecdrii ranilor. Pot sa apard efectele adverse obisnuite datorate corticosteroizilor (tulburarea
parametrilor biochimici cum ar fi cresterea nivelelor de cortizol si enzime hepatice).

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare (farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv(@icbmyv.ro).

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare st metode de administrare

Administrare auriculard: Curatati canalul auricular si aplicati 3-5 picaturi de produs in ureche, de doui
ori pe zi. Pentru a se asigura o distributie optima a produsului, masati baza urechii bine, cu blandete.
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Administfare cutanatd: Dupa ce va asigurati ci zona care urmeaza sé fie tratati este curatd, aplicati
catevapicaturi de produs (in functie de dimensiunea leziunii) de doua ori pe zi §i se maseazd energic.
PurtatPmanusi.

Incar-de 'otiték micotica sau bacteriani, tratamentul trebuie continuat timp de 3 pana la 5 zile dupa
disparigia completa a simptomelor clinice. In unele cazuri persistente, poate fi necesard continuarea
tratamentului timp de 2 péna la 3 sdptamani.

In cazul unei infectii produse de Otodectes cynotis, se aplici cinci picturi in ambele urechi, de doud
ori pe zi, timp de 14 zile, chiar daca infestatia este vizibila doar intr-o ureche.

9. Recomandsri privind administrarea corecta

A se agita bine flaconul 1nainte de utilizare.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciaie pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie de carton dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 3 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
190223

Flacon din polipropilend cu picurdtor continind 15 ml sau 30 ml, in cutie de carton.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele.



16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:
Elanco GmbH,

Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Germania
PV.ROU@elancoah.com

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Lusomedicamenta, Sociedade Técnica Farmaceutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, n.o. 66, 69-B

Queluz de Baixo, 2730-055 Barcarena, Portugalia

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam si contactati
detindtorul autorizatiei de comercializare.

17.  Ailte informatii

Nu este cazul.
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