GEBRAUCHSINFORMATION FUR

Surolan 5,0mg + 0,5293mg + 23,0 mg/ml Suspension flir Hunde, Katzen und Meerschweinchen

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

Fiir die Chargenfreigabe verantwortliche Hersteller:
Lusomedicamenta, Sociedad Tecnica Farmaceutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, n.o 66, 69-B

Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Surolan 5,0mg + 0,5293mg + 23,0 mg/ml Suspension fiir Hunde, Katzen und Meerschweinchen

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

1 ml Suspension enthilt:

Wirkstoff(e):

Prednisolonacetat 5,0 mg
Polymyxin-B-sulfat 0,5293 mg
Miconazolnitrat 230¢g

Sonstige Bestandteile:
Hochdisperses Siliziumdioxid
Dickfliissiges Paraffin

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Behandlung von Primér- und Sekundérinfektionen der Haut (Ekzeme, Dermatitiden, Pyodermien),
Hautanhangsgebilde (Haare, Nédgel, Schweifldriisen) bei Hunden, Katzen und Meerschweinchen sowie des



duBeren Gehorganges (Otitis externa) bei Hunden und Katzen, die durch folgende Miconazol- und
Polymyxin-B-empfindliche Erreger hervorgerufen werden:

Hefen und Pilze

- Microsporum spp.

- Trichophyton spp.

- Candida spp.

- Malassezia pachydermatis

gram-positive Bakterien
- Staphylococcus spp.
- Streptococcus spp.

gram-negative Bakterien
- Pseudomonas spp.

- Escherichia coli

Die Anwendung von Surolan sollte unter Beriicksichtigung eines Antibiogrammes erfolgen.

S. GEGENANZEIGEN

Surolan nicht anwenden bei

- bekannter Uberempfindlichkeit und/oder Resistenz gegen Polymyxin B oder Miconazol,
- grof3flachigen Wunden,

- einem perforierten Trommelfell.

Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

6. NEBENWIRKUNGEN

Bei lingerer Anwendung von Surolan konnen durch das enthaltene Glukokortikoid auftreten:

eine lokale Abwehrschwiche mit erhohter Infektanfalligkeit, Hautverdiinnung, Wundheilungsstérungen,
Teleangiektasien, gesteigerte Verletzbarkeit der Haut mit Blutungen.

In sehr seltenen Féllen kann die Verwendung von Surolan mit dem Auftreten von Taubheit einhergehen,
hauptsichlich bei dlteren Hunden. In diesen Féllen sollte die Behandlung abgebrochen werden.

Falls Sie Nebenwirkungen insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Hund, Katze, Meerschweinchen



8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zum Einbringen in den &uleren Gehorgang oder zum Auftragen auf die Haut.

Hunde, Katzen: Zum Einbringen in den duleren Gehorgang oder zum Auftragen auf die Haut.
Meerschweinchen: Zum Auftragen auf die Haut.

Entziindung des dufleren Gehdrgangs (Otitis externa):

Zweimal am Tag 3 bis 5 Tropfen Surolan nach Sduberung der Ohrmuschel in den dufleren Gehorgang
eintrdufeln. Ohrmuschel und Gehoérgang sollten gut massiert werden, damit eine gleichméafige Verteilung
der Wirksubstanzen erreicht wird.

Entziindungen der Haut bzw. Hautanhangsgebilde:
Zweimal am Tag Surolan diinn auf die zu behandelnde Haut auftragen und gut einreiben.

Die Behandlung sollte einige Tage iiber das vollige Verschwinden der Krankheitserscheinungen hinaus
ununterbrochen fortgesetzt werden. Bei hartnidckigen Féllen ist eine Behandlung von zwei bis drei
Wochen notwendig. Falls erforderlich, sollte eine antimykotische Therapie ohne Glukokortikoid
angeschlossen werden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Vor jedem Gebrauch 10 Sekunden lang gut schiitteln. Die Haare auf und in der Nihe der zu behandelnden
Haut sollten bei Behandlungsbeginn und wenn nétig, im weiteren Verlauf erneut, abrasiert werden.
Hygienische MaBBnahmen wie das Sdubern der zu behandelnden Haut vor dem Auftragen von Surolan sind
fiir den therapeutischen Erfolg unerlésslich.

10. WARTEZEIT

Nicht zutreffend.

Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht iiber 25 °C lagern. Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses: 3 Monate.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behéltnis und duerer Umhiillung angegebenen Verfalldatums nicht
mehr verwenden.

Im Behiltnis verbliebene Reste sind nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nach Anbruch zu verwerfen

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Keine.



Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
keine

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte nur nach einer Empfindlichkeitspriifung der vom Tier
isolierten Bakterien und/oder Pilze erfolgen. Falls dies nicht mdglich ist, sollte sich die Therapie auf die
ortlichen (regionalen) epidemiologischen Daten zur Empfindlichkeit der Zielerreger stiitzen.

Vor Beginn der Behandlung mit dem Tierarzneimittel muss die Unversehrtheit des Trommelfells tiberpriift
werden.

Die orale Aufnahme von Surolan von der behandelten Haut ist zu vermeiden.
Eine Anwendung im Bereich der Mammarleiste bei sdugenden Muttertieren sollte aufgrund der moglichen
direkten Medikamentenaufnahme durch die Welpen unterbleiben.

Besondere VorsichtsmaBnahmen flir den Anwender:
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Prednisolon, Polymyxin B oder Miconazol sollten
den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Das Tierarzneimittel kann Haut- und Augenreizungen hervorrufen. Bei der Anwendung von Surolan ist
der Kontakt mit menschlicher Haut, Schleimhaut oder den Augen daher zu vermeiden. Bei der
Anwendung des Tierarzneimittels stets Einmalhandschuhe tragen. Bei versehentlichem Haut- oder
Augenkontakt sofort mit viel Wasser spiilen. Nach der Anwendung die Hande waschen.

Eine versehentliche Einnahme ist zu vermeiden. Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt
zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Trichtigkeit, Laktation, Legeperiode, Fortpflanzungsfahigkeit:

Bei einer oralen Aufnahme von Surolan aus dem Fell ist mit einem Ubergang der Wirkstoffe ins Blut bzw.
in die Milch zu rechnen. Eine Anwendung im Bereich der Mammarleiste bei sdugenden Muttertieren sollte
aufgrund der moglichen direkten Medikamentenaufnahme durch die Welpen unterbleiben.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Vermischungen mit anderen Arzneimitteln sind aufgrund moglicher Inkompatibilitdten zu vermeiden

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):
Keine Angaben.

Inkompatibilititen:
Keine Angaben

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation entsorgt
werden.



14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

09/2021

15. WEITERE ANGABEN

Flasche aus LDPE zu 15 ml mit Tropfaufsatz
Flasche aus LDPE zu 30 ml mit Tropfaufsatz
Flasche aus LDPE zu 100 ml mit Tropfaufsatz

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.
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