PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Surolan vet. érondroppar/ kutan suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv(a) substans(er):

1 ml innehaller:

20 mg mikonazol(som nitrat)
4,48 mg prednisolon (som acetat)
0,5293 mg polymyxin B sulfat

Hjalpamne(n):

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kolloidal kiseldioxid
Flytande paraffin

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Otitis externa. Dermatiter och dermatomykoser hos hund och Katt.
3.3 Kontraindikationer

Skador pa trumhinnan. Anvand inte vid 6verkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av
hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvéndning till avsedda djurslag:

Otoskopering med kontroll av trumhinnan &r att rekommendera i samband med recidiverande eller
grava fall av otitis externa. Medicineringen kan behdva revideras eller kompletteras om &ven Grats
mellersta och inre delar &r involverade i den inflammatoriska och/eller infektitsa processen.
Prednisolon kan absorberas och ge upphov till systemiska bieffekter. Forsiktighet bor iakttas vid
behandling av sma djur och vid langa behandlingstider.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Inga.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Hund och katt:

Mycket séllsynta Dovhet

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forséaljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet och laktation:

Systemisk exponering for glukokortikoider under draktigheten kan ge upphov till fosterskador och
forlangsammad fostertillvaxt. Behandling av dréktiga djur bor undvikas och endast ske i enlighet med
ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.
3.9  Administreringsvagar och dosering

Oronbehandling: 3-5 droppar 2 ganger dagligen i den infekterade hérselgangen. Behandlingen bor
paga nagra dagar efter det symtomfrihet erhallits. Kroniska otiter kan behdva 2-3 veckors behandling.
Vid behandling av otits externa och samtidig forekomst av éronskabb (Otodectes cynotis) appliceras 5
droppar 2 ganger dagligen i 14 dagar i horselgangen. Vid forekomst av 6ronskabb bér behandling
alltid utforas i bada 6ronen, dven vid de tillfallen da symtomen &r enkelsidiga. Ytterligare behandling
med antiparasitart medel behdvs inte.

Bruksanvisning: Strack 6ronlappen uppat sa att horselgangen blir sa rak som majligt. Droppa ner det
ordinerade antalet droppar i hérselgangen genom att trycka latt pa flaskan. Massera darefter runt
dronbasen sa att dropparna fordelas jamnt.

Hudbehandling: Appliceras tunt pa affekterade hudomraden samt i deras omgivning morgon och
kvall.

Bruksanvisning: Droppa erforderligt antal droppar pa det berérda hudpartiet genom att trycka latt pa
flaskan, och fdérdela 16sningen tunt och jamnt.

Skaka flaskan val fore anvandning.
3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Ingen kand risk.




3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

QS02CA01

4.2  Farmakodynamik

Kombinationspreparat med antibakteriell, inflammationshammande och fungicid effekt.

De aktiva substanserna i Surolan vet. & mikonazol, polymyxin B och prednisolon.

Mikonazol, som &r ett syntetisk imidazolderivat, har hdg effekt mot svampar och grampositiva
bakterier. Mikonazol har ett verkningsspektrum omfattande de vid otiter och dermatiter vanligast
férekommande svamparna och bakterierna: Microsporum spp, Trichophyton spp, Candida spp,
Malassezia pachydermatis samt stafylokocker och streptokocker.

Polymyxin B har baktericid effekt mot gramnegativa bakterier. Genom selektiv bindning till
fosfolipider i cellmembranen uppstar permeabilitetsforandringar, som forstor cellen genom autolys.
Polymyxin B har god effekt &ven mot Pseudomonas aeruginosa.

Prednisolon ar en mild glukokortikoid med antiinflammatorisk och antiallergisk effekt.
Paraffinolja, som ar vehikel i Surolan, har mekanisk effekt mot 6ronskabb (Otodectes cynotis).
4.3 Farmakokinetik

Mikonazol absorberas i mycket ringa grad vid lokal applikation

Absorptionen av polymyxin B vid lokal applikation ar férsumbar.

Graden av absorption av prednisolon ar inte kénd.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter det att inre forpackningen 6ppnats forsta gangen: 3 manader



5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Polyetylenflaska innehallande 15 respektive 30 ml 6rondroppar/ kutan suspension.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Elanco GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

11842

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

1993-05-28

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-11-24

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

