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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

SUROLAN

suspensie pentru picaturi auriculare si utilizare cutanata pentru caini si pisici

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIE| DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producator:
Eli Lilly Regional Operations GmbH

Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Viena

Austria

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Janssen PharmaceuticaN.V.

Tumhoutseweg 30

B - 2340 Beerse

Belgia

Lusomedicamenta, Sociedade Tecnica Farmaceutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, nr. 69-B

Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugalia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Surolan, suspensie pentru picaturi auriculare si utilizare cutanata pentru céini si pisici.
Nitrat de miconazol, sulfat de polimixina B, acetat de prednisolon.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Substante active:

Nitrat de miconazol 23 mg/ml
Sulfat de polimixina B 0,5293 mg/mi
Acetat de prednisolon 5 mg/ml

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

Raie auriculara

Otodectes cynotis

5.  CONTRAINDICATII

Surolan nu trebuie utilizat la animale cu perforatii ale timpanului, datorita potentialului ototoxic al polimixinei B.
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
6. REACTII ADVERSE

Utilizarea steroizilor topici pentru un timp indelungat poate cauza decolorarea pielii si intarzierea vindecarii ranilor. Pot sa apara efectele
adverse obisnuite 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 surditatea, mai ales la cainii batrani.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECI TINTA
Caini si pisici.
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE

Aplicare auriculara: Curatati canalul auricular si aplicati 3-5 picaturi de produs in ureche, de doua ori pe zi. Pentru a se asigura o distributie
optima a preparatului, masati baza urechii bine, cu blandete.

Aplicare cutanata: Dupa ce va asigurati ca zona care urmeaza sa fie tratata este curata, aplicati cateva picaturi de produs (in functie de
dimensiunea leziunii) de doua ori pe zi si se maseaza energic. Purtati manusi.

n caz de ofitd micotici sau bacterian&, tratamentul trebuie continuat timp de 3 pané la 5 zile dupa disparitia complet& a simptomelor
clinice. In unele cazuri persistente, poate fi necesara continuarea tratamentului timp de 2 pana la 3 saptamani.

Tel/Fax: 0262-211.964, www.maravet.com



maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

n cazul unei infectii produse de Otodectes cynotis, se aplica cinci picaturi in ambele urechi, de doud ori pe zi, timp de 14 zile, chiar daca
infestatia este vizibild doar intr-o ureche.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Agitati bine flaconul Thainte de utilizare.

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

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa {EXP}.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 3 luni.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea incorecta 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 daunétor, in mod particular in cazul unui contact extensiv si frecvent in timpul gestatiei. Persoanele
cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare din substantele active trebuie sa evite orice contact cu produsul.

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

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.
13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri
contribuie la protectia mediului.

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

11/2017

15. ALTE INFORMATII

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare.
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