HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Surolan kiils6leges szuszpenzido A.U.V.

2. Osszetétel

Hat6anyagok:

Mikonazol-nitrat 23 mg/ml
Polimixin-B-szulfat 0,5293 mg/mi
Prednizolon-acetat 5 mg/ml

Fehér szuszpenzio.

3. Célallat fajok
Kutya, macska.

4. Terapias javallatok

Otitis externa, borfertézések és az Otodectes cynotis rithatka okozta fiilrithGsség kezelésére kutyan és
macskan. A készitmény gyulladascsokkento és viszketéscsillapitd hatasu.
Az alabbi, a hatéanyag-kombinaciora érzékeny fajok ellen hatékony:

Gombak:

Microsporum spp.
Trichophyton spp.
Candida spp.

Malessezia pachydermatis

Baktériumok:
Staphylococcus spp.
Streptococcus spp.
Pseudomonas spp.

Atkak:
Otodectes cynotis

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a dobhartya sériilése esetén, mivel a polimixin-B potencialisan ototoxikus hatasu.
Nem alkalmazhato a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Lasd a ,,A helyes alkalmazasra vonatkoz6 itmutatas”™ pontot.



Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A készitményt az antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozo iranyelvek figyelembevételével kell
alkalmazni. A készitmény nem megfeleld hasznalata novelheti a polimixin-B-vel szemben rezisztens
baktériumok eléfordulasat.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:>

A készitmény alkalmazasa soran gumikesztyfit kell viselni, mert a szteroidok a béron keresztiil
felszivodhatnak. A szteroidok karos hatasa kiilondsen a gyakori és kiterjedt feliileten keresztiil torténd
érintkezés, valamint varandossag esetén érvényesiilhet. Varandos nok keriiljék az allatgyogyaszati
készitménnyel valo érintkezést.

El kell kertilni a készitmény borrel, illetve szemmel torténd érintkezését. A készitmény véletlen borre,
szembe keriilése esetén, az érintett teriiletet bo vizzel le, illetve ki kell 6bliteni. A készitmény alkalmazasa
utan kezet kell mosni.

A készitmény barmely dsszetevojével szembeni ismert tilérzékenység esetén keriilni kell a készitménnyel
valo érintkezést.

Vemhesség és laktacio:

Alkalmazasa vemhesség alatt nem javasolt.
Tuladagolas:
Nem figyeltek meg tiineteket azokban az esetekben, amikor az allat lenyalogatta magar6l a készitményt.

Fobb inkompatibilitasok:

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Kutya, macska:

Nagyon ritka Siiketség!

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1- | Hallaskarosodas®
nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

! Féleg id6s kutyaknal. Ha ez bekdvetkezik, a kezelést le kell allitani. A hallaskarosodas vagy siiketség
altalaban atmeneti jellegii.

A helyileg alkalmazott szteroidok hosszantarté hasznalata soran a bér elvékonyodasa és a sebgyogyulas
elhuzodasa fordulhat el6.

A kortikoszteroid-kezeléssel kapcsolatos egyeb lehetséges szisztémas karos mellékhatasok a vér biokémiai
¢s hematologiai paramétereinek valtozasai, valamint a mellékvese mikodésének gatlasa.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezelo allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén
talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatés figyeld rendszeren - Nemzeti Elelmiszerlanc-
biztonsagi Hivatal Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga Postafiok 30, H-1525 Budapest




E-mail: e-pharmacovigilance@nebih.gov.hu.
Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance - keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Fiilészeti és kiils6leges alkalmazésra.

A fiil kezelése: az alaposan kitisztitott kiils6 hallojaratba kell cseppenteni naponta kétszer 3-5 csepp
allatgyogyaszati készitményt. Becseppentés utan finoman, de alaposan maszirozni kell a fiil tovét a
készitmény egyenletes eloszlatasa érdekében.

A bor kezelése: az érintett teriiletet fedo és az azt koriilvevo szort le kell nyirni. Néhany csepp
allatgyogyaszati készitményt kell a kezelendg teriiletre cseppenteni, €s gumikesztytis kézzel alaposan
bedorzsolni azt.

Gombés vagy baktériumos eredetii fert6zés esetén a kezelést megszakitas nélkiil, a klinikai tlinetek teljes
megsziinését kovetd 3-5 napon keresztiil kell folytatni. Egyes esetekben eldfordulhat, hogy 2-3 héten at tarto
kezelésre van sziikség.

Otodectes cynotis okozta fiilrithosség esetén naponta kétszer 5 cseppet kell cseppenteni a kiilsé hallojaratba,
14 napon keresztiil. Ha a fiilriihGsség csak az egyik fiilon jelentkezik, abban az esetben is ajanlott mindkét
fiilet kezelni.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

A készitményt alkalmazas eldtt alaposan fel kell rdzni. A kezelés megkezdése elott a kezelendd borfeliileten
a szort le kell nyirni. A klinikai tiinetek megsziinését kovetéen ajanlatos még néhany napig folytatni a
kezelést. A kezelés néhany makacs fertdzés esetében 2-3 hetet is igénybe vehet, de amennyiben ennyi ido
alatt sem kovetkezik be gyogyulés, a diagnozis feliilvizsgalata sziikséges.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az Exp. utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhatoé: 3 honapig.

12, Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkezd hulladékokat az allatgyogydszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési elirasoknak megfelelen kell artalmatlanitani.

Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!



13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

2554/1/09 MgSzH ATI (15 ml)
2554/2/09 MgSzH ATI (30 ml)

15 ml-es és 30 ml-es cseppentdvel ellatott, polietilén flakon papirdobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2023. oktober 26.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatisok bejelentése
céljabol:

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

DE-27472 Cuxhaven

Németorszag

Tel: +36 80 201399

e-mail: PV.HUN@elancoah.com

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

Lusomedicamenta, Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, n.o 66, 69-B

Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugalia
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