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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

SUROLAN suspension oleosa para perros y gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml contiene:
Sustancia activas:

Miconazol (como nitrato) 20 mg
Prednisolona (como acetato) 4,48 mg
Polimixina B sulfato 0,5293 mg
Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension oleosa para uso tépico.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Es pecies de destino

Perros y gatos.

4.2 Indicaciones de uso, es pecificando las especies de destino

Perros y gatos: Tratamiento topico de las otitis externas e infecciones de la piel causadas por las siguientes especies
sensibles:

Levaduras y hongos

Microsporum spp.

Trichophyton spp.

Candida spp.

Malassezia pachydermatis

Bacterias Gram-positivas
Staphylococcus spp.
Streptococcusspp.

Bacterias Gram-negativas
Pseudomonas spp.
Escherichia coli

En el caso de otitis externas causadas por acaros auriculares (Otodectes cynotis), el efecto de este medicamento
veterinario se debe a la accidn fisica de sus excipientes y no a la actividad intrinseca de las sustancias activas. Su
utilizacion para esta indicacién debe realizarse Gnicamente cuando existe una infeccién secundaria causada por
microorganis mos sensibles.

También posee actividad antiinflamatoria y antipruritica.

4.3 Contraindicaciones
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No usar en animales con perforacién de timpano puesto que la polimixina B es conocida por ser un potencial agente
ototdxico.
No usar en caso de hipersensibilidad a las sustancias activas o0 a alguno de los excipientes.

4.4 Advertencias especiales paracadaespecie de destino

Las otitis fingicas y bacterianas suelen ser infecciones de naturaleza secundaria y por tanto es conveniente realizar
un diagnostico adecuado para determinar los factores primarios involucrados.

45 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Sélo para uso externo.

Siempre que sea posible, la utilizacién de este medicamento veterinario debe basarse en la realizacién de pruebas de
susceptibilidad.

Deben tenerse en cuenta las politicas antimicrobianas oficiales, nacionales y locales cuando se use el medicamento
veterinario.

El uso del medicamento veterinario fuera de las indicaciones de la ficha técnica puede incrementar la prevalencia de
bacterias, hongos o levaduras resistentes a la polimixina B o miconazol, respectivamente.

Antes de aplicar el medicamento veterinario, examinar cuidadosamente el canal auditivo e xterno para asegurarse de
que la membrana timpanica no esta perforada, para evitar el riesgo de transmisién de la infeccion al oido medio y
prevenir dafios a nivel de los aparatos coclear y vestibular.

Tras la curacion, debe controlarse el oido a intervalos regulares para detectar cualquier signo de reinfeccion.

Precauciones especificas que debe tomar_la persona que administre el medicamento veterinario a los animales

En caso de contacto accidental con los ojos, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Las personas con hipersensibilidad conocida a las sustancias activas deben evitar todo contacto con el medicamento
veterinario.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes desechables, al manipular el medicamento
veterinario.

Este medicamento veterinario no debe seradministrado por mujeres embarazadas.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Pueden aparecer reacciones alérgicas o de hipersensibilidad a las sustancias activas o a los excipientes.

El uso prolongado de corticosteroides topicos puede provocar efectos locales o sistémicos, incluyendo el
adelgazamiento de la piely el retraso de la curacién de las heridas. Su accion inmunosupresora puede inducir la
resistencia de la infeccién existente o agravarla.

En muy raras ocasiones, la utilizacién de este medicamento veterinario puede estar asociada a sordera,
particularmente en perros de edad avanzada. En esta eventualidad debe interrumpirse el tratamiento. La diminucion
de la audicion o sordera han sido reversibles en la mayoria de los casos.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (més de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos aislados).
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4.7  Uso durante lagestacion, lalactancia o la puesta

Puede utilizarse durante la gestacion y la lactacion.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Ninguna conocida.

4.9 Posologia y via de administracion

Para ad ministracion tépica. Agitar bien el frasco antes de usar.

Al comienzo del tratamiento, debe recortarse el pelo que rodea o cubre las lesiones; esto se debe repetir durante el
tratamiento, si fuera necesario.

Oidos:

Limpiar el conducto auditivo e instilar en el oido de 3 a 5 gotas del medicamento veterinario, dos veces al dia.

Masajear la oreja y el canal auditivo suavemente para asegurar su adecuada distribucién.
En las infecciones causadas por Otodectes cynotis, instilar 5 gotas, dos veces al dia, durante 14 dias.

Piel:

Una vez que el area a tratar esté limpia, aplicar unas pocas gotas del medicamento veterinario (dependiendo del
tamafio de la lesién), dos veces al dia. Llevar guantes desechables de un solo uso y frotar bien. El tratamiento debe
prolongarse sin interrupcién hasta unos dias después de la comp leta desaparicién de los sintomas clinicos. En
algunos casos mas dificiles se puede prolongar el tratamiento durante 2 a3 semanas.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
No hay datos disponibles. No exceder la dosis recomendada.
411 Tiempo(s) de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Otolégicos, Corticosteroides y antiinfecciosos en combinacién.
Codigo ATCvet: QS02CA01.

5.1  Propiedades farmacodinamicas

Este medicamento veterinario es una asociacion de tres sustancias activas: un antiflngico, un antibiotico y un
corticosteroide.

El nitrato de miconazol es un derivado sintético del imidazol con una pronunciada actividad antifingica: inhibe la
biosintesis de ergosterol, dafiando la membrana de la pared celular del hongo y alterando su permeabilidad,
causando la pérdida de los organulos intracelulares y la inhibicion del uso de la glucosa.

El miconazol es activo frente a hongos dermatéfitos y levaduras, y presenta cierta actividad bactericida frente a
algunas bacterias Gram-positivas, como Staphylococcus spp. y Streptococcus spp.

La polimixina B es un antibi6tico polipeptidico con actividad bactericida, que actla uniéndose a los fosfolipidos de
la membrana citoplasmatica de las células bacterianas, lo que modifica su permeabilidad, causando la lisis de la
memb rana.

Es especialmente activo frente a bacterias Gramnegativas incluyendo las pseudomonas.
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La resistencia adquirida a la polimixina B no es comdn, sin embargo existe resistencia cruzada comp leta entre
polimixina By colistina.

La prednisolona es un glucocorticoide de sintesis andlogo del cortisol, con actividad antiinflamatoria,
antipruriginosa y antialérgica. La actividad antiinflamatoria del acetato de prednisolona se explica por la reduccion
de la permeabilidad de los capilares y de la proliferacidn vasculary de la inhibicion de la accién de los fibroblastos.
Las membranas de los liposomas se estabilizan frente a toxinas, hipoxia y otros. El rapido alivio del dolor y prurito,
y la reduccién del edema e inflamacién local ayudan a prevenir el trauma secundario o lesion producida por lamido
excesivo, rascados, sacudida violenta de la cabeza y mordeduras.

5.2  Datos farmacocinéticos

Varios experimentos de laboratorio han demostrado que no hay casi ninguna absorcion sistémica a través de la piel
o0 las mucosas tras la aplicacién tépica de nitrato de miconazoly polimixina B y la absorcion a través de la piel
dafiada u otras heridas es insignificante.

La absorcion sistémica de la prednisolona a través de la piel intacta o dafiada es minima.

El obstaculo para la absorcidn sistémica parece estar localizado en la unién dermo -epidérmica, donde se forman
dep6sitos a largo plazo en las capas superficiales de la epidermis, sin absorcién sistémica significativa.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1  Lista de excipientes

Silice coloidal anhidra.
Parafina liquida.

6.2  Incompatibilidades

Ninguna conocida.
Evitar el uso simultaneo con otros productos topicos.

6.3  Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C.
Mantener en el envase original.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Frasco gotero de polietileno de baja densidad de 15ml o 30ml, con tap6n de rosca.

Frasco de polietileno de baja densidad de 15ml o 30ml, con gotero de elastémero termoplastico y cierre a prueba de
nifios de polietileno de alta densidad.

Cajas de carton litografiadas junto con el prospecto.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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6.6  Precauciones especiales parala eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, ensu caso, los
residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mis mo deberan eliminarse de conformidad
con las normativas locales.

7. TITULAR DE LAAUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemania

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3127 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 27 de octubre de 2014
Fecha de la Gltima renovacion:

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Junio de 2019

PROHIBICION DEVENTA, DISPENSACION Y/O USO
Condiciones de dispensacion:

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracién: Administracion bajo el control osupervision del veterinario.
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