Trés principios ativos
Um produto testado

Surolan®: Um produto de confianca

Elanco apresenta Surolan®, o produto mais utilizado na Europa, durante 3 décadas para tratamento
da otite nos animais de companhia', e que agora esta disponivel em Portugal.

» Com trés principios ativos: Nitrato de miconazol, sulfato de polimixina B e acetato de prednisolona.

» Uma vasta gama de indicacoes: Otite externa, dermatite micotica e bacteriana em caes e gatos.

Atividade anti-inflamatdria e anti-pruritica. » Poderoso antiftingico e antibiotico » Efeito sinérgico » Ajuda a prevenir as resisténcias
» Dosagem standard: Aplicar 5 gotas nos ouvidos limpos e secos, duas vezes ao dia, durante 7 dias.

> Umlargo espectro: 1. Poderoso antifiingico e antibiético

Antibidtico Antifangico Acaricida

* 100% de inibicao de todas as estirpes de Malassezia tratadas com miconazol, num estudo com
estirpes de campo.?

¢ A polimixina B é eficaz contra bactérias Gram positivas e Gram negativas.?

2. Efeito sinérgico

STREPTOCOCCUS STAPHYLOCOCCUS PSEUDOMONAS MALASSEZIA TRICHOPHYTON CANDIDA MICROSPORUM OTODECTES
PYOGENS AEREUS AERUGINOSA PACHYDERMATIS SPP. SPP. SPP. CYNQTIS

e Num estudo in vitro, observou-se que o efeito conjunto de polimixina B e miconazol era aumentado
ate 4 vezes."

Sensibilidade por espécie de bactéria/
- L. : o : . I
fungo a Surolan®? Em estudos realizados?, os cies apresentam ] Potente_ acao bactericida conjunta dos dois principios ativos contra Staphyloccocus pseudointermedius
uma melhoria de : e Staphilococcus aureus', incluidos SPRM e SARM*.
Staphylococcus spp 100%
o e Sinergia da combinacao de miconazol e polimixina B demonstrada contra Escherichia coli e Pseudomona
Pseudomonas app 90,9% g 3 ’
aeruginosa.
Malassezia 100% 89Y%
g e Acombinacao entre polimixina e miconazol reduz em 75% a concentracao minima inibitoria (MIC) para
Streptococcus 88,9% o p - .
alivio reducio eliminacao Malasezzia pachydermatis.
No caso de coexistir mais do que uma espécie do mesmo agente patogénico, dador da inflamacao do eritema
se um deles era resistente, o animal foi classificado como resistente,
!ndependentemente da situacao do outro agente. J - . - a2 A -
3. Ajuda a prevenir as resistencias

Ao contrario de outros produtos topicos, nao se produz absorcao sistémica da polimixina B, ainda que
seja aplicada no canal auditivo inflamado."”

Melhoria de 97% dos casos
de otites tratadas com
Surolan® durante 7 dias?

e Num estudo realizado em 2012, ndo foi detetada resisténcia (ou foi muito baixa) em relacao ao nitrato
de miconazol, nem ao sulfato de polimixina B, nas estirpes de bactérias de caes.”

e A combinacao entre miconazol e polimixina B foi eficaz na inibicao do crescimento de Staphylococcus
pseudistermedius (SPRM), numa concentracao 1000 vezes inferior aquela apresentada na formulacao
de Surolan®, indicando a reducao de resisténcias.”

Respeita o uso responsavel
de antibioticos

*Staphylococcus aureus resistente a meticilina (SARM] e
Staphylococcus pseudointermedius resistente a meticilina (SPRM)

A agéo sinérgica de polimixina B e miconazol
melhora a eficacia e evita as resistencias

Acao conjunta contra as bactérias Gram positivas'?

Parede
celular e O miconazol perfura a parede celular bacteriana.

¢ Os dois principios ativos conseguem aceder a membrana

Membrana citoplasmatica e desestabiliza-la.
} citoplasmatica ] )
¢ Produz-se a destruicao da célula bacteriana.

{ Membrana

¢ O efeito da polimixina B sobre a membrana externa das
externa

bactérias Gram negativas é similar aos dos detergentes.

Parede
celular

¢ Os dois principios ativos atuam sobre a parede celular,
danificando-a.

eConseguem aceder a membrana citoplasmatica e
desestabiliza-la.

* Produz-se a destruicdo da célula bacteriana. M)MMMW
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Acao sinérgica contra Malassezia"

Quitina

Atividade de amplo espectro contra fungos e leveduras,

oL inclui ] ]
182 D106 Parede incluindo Malassezia pachydermatis.
¥ oc celular i ini q
:,:. ° (5 * 0 miconazol inibe a sintese de ergosterol, um componente
4 Manoproteinas essencial da membrana celular fungica.
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e A polimixina B atua contra Malassezia, ligando-se aos
fosfolipidios da sua membrana celular.

ey

'/2) ‘\\}. e Os dois principios ativos pengtram atra;v'és da pargde celular
'2) ® Polimixina B e alcancam a membrana citoplasmatica, danificam-na e
Ergosterol @® Miconazol destroem a célula.

Elanco



urosulve o aliado ideal
para a higiene do ouvido

Surosolve,, € uma solucao para a limpeza auricular que, gracas ao seu poder ceruminolitico,
tem uma eficacia excelente para:
e Alimpeza auricular, pontual ou rotineira, para eliminar a sujidade e os maus odores.
 Pré-tratamento: utilizacao prévia a aplicacao de medicacao topica.
e Contribui para o éxito do tratamento topico em 90% dos casos de otites em caes

e gatos.’

Tris-EDTA + PCMX* + Ac. Salicilico

-~
Acao do Tris-EDTA sobre a parede celular

das bactérias Gram negativas

Surosolve,, contém Tris-EDTA

. v/ Atua danificando a parede celular das
Bactérias Rotura Aumento o 45
Gram negativas da parede da sensibilidade baCterlaS- '

v/ Aumenta a acao de outros possiveis trata-
mentos tdpicos que sejam administrados ao
mesmo tempo.®

N\ J

(Solugéo naoirritante + pH baixo + fragranciafresca Surosolve,, contém também:

v/ PCMX: um conhecido antisético”®, que ajuda
no equilibrio da microflora do canal auditivo
externo. A sua acao é potenciada com o
EDTA. %10

«/ Ac. Salicilico: elimina as células mortas e o
excesso de cerumen.

§

Docusato sddico: um agente de limpeza.

t
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v/ Um pH ligeiramente acido®®: respeita a pele
sensivel dos ouvidos dos caes e gatos.

v/ Textura da formulacao ideal para caes e
gatos. Surosolve,, contém propilenglicol,
com propriedades hidratantes.
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Surolen

(nitrato de miconazol, sulfato de polimixina B,
acetato de prednisolona)

1. Nome do medicamento veterinario: SUROLAN, suspensao oleosa para caninos e felinos. 2. Composicao qualitativa e quantitativa: Substancial(s) ativals): 1 ml de suspensao contém: Miconazol(sob a forma de nitrato) 20 mg;
Prednisolona (sob a forma de acetato) 4,48 mg; Polimixina B sob a forma de sulfato 0,5293 mg. Excipientes: Para lista completa de excipientes, ver seccao 6.1. 3. Forma farmacéutica: Suspensao oleosa de uso topico. 4. Informacées
clinicas: 4.1 Espécies-alvo Caninos (Caes) e Felinos (Gatos). 4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo Caninos (Caes) e Felinos (Gatos): Indicado no tratamento tépico da otite externa e infecdes cutaneas provocadas
pelas seguintes espécies sensiveis: Fungos e leveduras Microsporum spp Trichophyton spp. Candida spp. Malassezia pachydermatis. Bactérias Gram-positivas Staphylococcus spp. Streptococcus spp. Bactérias Gram-negativas
Pseudomonas spp. Escherichia coli. No caso de otite externa, devido aos acaros auriculares (Otodectes cynotis), a eficacia do medicamento veterinario deve-se a uma acao fisica do seu excipiente, e nao a actividade intrinseca da
substancia activa. A sua administracao nesta indicacdo deve ser escolhida apenas em caso de infeccao secundaria provocada por organismos sensiveis. Este medicamento veterinario possui também uma acao anti-inflamatéria e
antipruriginosa. 4.3 Contraindicacdes Nao administrar em caso de perfuracao do timpano, uma vez que a polimixina B é um agente potencialmente ototéxico. Nao administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancial(s) atival(s)
ou a algum dos excipientes. 4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo A otite é, frequentemente secundaria a uma causa primaria, que deve ser determinada através de um diagnéstico preciso. 4.5 Precaucdes especiais
de acao Uso externo. Este medicamento veterinario nao contém conservantes antimicrobianos. Precaucdes especiais para utilizacdo em animais Uso externo. Este medicamento veterinario nao contém conservantes antimicrobianos.
Sempre que possivel, a administracao deste medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade. As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais ou locais, devem ser consideradas aquando da administracdo do
medicamento veterinario. A administracdo do medicamento veterinario de forma contraria as instrucdes apresentadas neste RCM pode contribuir para um aumento da prevaléncia de bactérias, fungos ou leveduras resistentes a
polimixina B ou miconazol, respectivamente. Antes de aplicar o medicamento veterinario, o canal auditivo externo deve ser examinado para garantir que ndo ha perfuracées do timpano e, assim, evitar o risco de transmissao da
infecdo para o ouvido médio, prevenindo quaisquer danos na céclea e no aparelho vestibular. Apds a recuperacao, os ouvidos devem ser verificados em intervalos regulares, prestando especial atencao a todos os sinais de novas
infecGes. Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais: - Utilizar luvas descartaveis sempre que aplicar o medicamento veterinario a animais. Evitar todo e qualquer contacto com a pele e
lavar bem as maos apés a aplicacao. - Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediata e abundantemente com gua e procurar assisténcia médica. - As pessoas com hipersensibilidade conhecida a(s) substancials) ativa(s)
devem evitar o contacto com este medicamento veterinario. 4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade) Podem ocorrer casos de hipersensibilidade ou reacées alérgicas a(s) substancials) ativa(s) ou excipientes. A administracao
prolongada de corticosteroides por via tdpica, induz a ocorréncia de efeitos indesejaveis locais ou sistémicos tais como diminuicao da espessura da pele e atraso na cicatrizagao, e as ac¢coes imunossupressoras podem debilitar a
resisténcia ou agravar as infeccoes existentes. 4.7 Utilizacao durante a gestacao, a lactacao e a postura de ovos O medicamento veterinario pode ser administrado durante a gestacao e a lactacao. 4.8 Interacdes medicamentosas
e outras formas de interacao Desconhecidas. 4.9 Posologia e via de administracao Uso externo.Agitar bem o frasco antes de administrar. Antes de iniciar o tratamento, e sempre que necessario, o pelo situado em torno ou sobre as
lesoes deve ser cortado. Administracao auricular: Limpar o canal auditivo e colocar 3-5 gotas do medicamento veterinario no ouvido duas vezes ao dia. Massajar cuidadosamente o ouvido e o canal auditivo, garantindo a distribuicao
adequada do medicamento veterinario. No caso de infecées provocadas pelo acaro Otodectes cynotis, administre cinco gotas do medicamento veterinario, duas vezes ao dia, durante 14 dias. Administracao Cutanea: Limpar bem a
4rea a tratar e aplicar algumas gotas do medicamento veterinario [dependendo da dimensao da lesao) duas vezes ao dia. Utilizar luvas descartéveis e esfregar bem. O tratamento deve ser mantido durante alguns dias, até todos os
sintomas clinicos desaparecerem por completo. Em caso de persisténcia dos sintomas, pode ser necesséario manter o tratamento durante 2 a 3 semanas. 4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos),
se necessario Nao existem dados disponiveis. Nao ultrapassar a dose recomendada. 4.11 Intervalo(s) de seguranca Nao aplicavel. 5. Propriedades farmacolégicas: Grupo farmacoterapéutico: combinacéo de a gentes otoldgicos,
corticosterdides e anti-infecciosos. Cédigo ATCvet: QS02CA01 5.1 Propriedades farmacodinamicas O medicamento veterinario é uma combinacao de trés substancias ativas: antifngico, antibidtico e corticosteroide. O nitrato de
miconazol é um derivado sintético do imidazol com uma acao antifingica pronunciada: este inibe seletivamente a biossintese do ergosterol, danificando a membrana das paredes das células flngicas, alterando a permeabilidade
destas e provocando a perda das organelas intracelulares e a inibicdo do uso da glicose. O miconazol é ativo contra dermatéfitos e leveduras e apresenta acao bactericida contra determinadas bactérias Gram-positivas como, por
exemplo, Staphylococcus spp e Streptococcus spp. A polimixina B é um antibiético polipeptidico com acao bactericida. Liga-se com os fosfolipidios na membrana citoplasmatica, alterando a permeabilidade da membrana. Tal resulta
na lise bacteriana. A polimixina B é maioritariamente ativa contra bactérias Gram-negativas, incluindo a Pseudomonas spp. A resisténcia a polimixina B nao é frequente, mas existe uma resisténcia cruzada total face a colistina. A
prednisolona é um glicocorticdide sintético, idéntico ao cortisol, com acao anti-inflamatéria, antiprurido e antialergénica. A acdo anti-inflamatéria do acetato de prednisolona resulta da reducao da permeabilidade dos capilares e da
proliferacdo vascular, bem como da cao da acao dos fibroblastos. As membranas dos lipossomas sao estabilizadas pela hipéxia, toxinas, entre outros. O alivio rapido da dor e da comichdo, bem como a reducao da inflamacao e
de edemas locais, ajuda a prevenir lesdes ou traumas secundarios provocados quando o animal lambe ou coca excessivamente a zona em causa, seja mordido ou sujeito a outras situacées que resultem em escoriacoes. 5.2 Propriedades
farmacocinéticas Varias experiéncias de laboratério demonstraram quase nao haver absorcao sistémica através da pele e membranas mucosas, apés aplicacao tépica de nitrato de miconazol e polimixina B, e que a absorcao através
da pele lesionada ou outras lesdes é insignificante. A absorcao sistémica da prednisolona através da pele saudavel ou lesionada é minima. O obstaculo a absorcao sistémica parece estar situado na juncao dermoepidérmica, onde se
formam depdsitos a longo prazo nas camadas superiores da epiderme, sem absorcao sistémica significativa. 6. Informacdes farmacéuticas: 6.1 Lista de excipientes Silica precipitada Parafina liquida 6.2 Incompatibilidades
Desconhecidas. Evitar a administracao concomitante com outros medicamentos de uso tépico. 6.3 Prazo de validade Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos. Prazo de validade do
medicamento veterinario apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses. 6.4 Precaucées especiais de conservacao Conservar a temperatura inferior a 25 °C. Conservar na embalagem original. 6.5 Natureza e
composicao do acondicionamento primario Frasco conta-gotas LDPE de 15 ml ou 30 ml com tampa de rosca. Frasco conta-gotas LDPE de 15 ml ou 30 ml em elastomero termoplastico e tampa de rosca em HDPE com fecho de
seguranca para as criancas. Embalagens de cartao litografadas com folheto informativo. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacées. 6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios
nao utilizados ou de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a legislacdo em vigor. 7. Titular da autorizacao
de introducdo no mercado: Lilly Portugal, Produtos Farmacéuticos, Lda TORRE OCIDENTE Rua Galileu Galilei, N.° 2, Piso 7 Fracao A/D 1500-392 LISBOA. 8. Numero da autorizacao de introducao no mercado: 846/01/14DFVPT. 9.
Data da primeira autorizacao/renovacao da autorizacao de introducdo no mercado: 13 de Outubro de 2014. 10. Data da revisao do texto: Outubro de 2014. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria e ndo sejam
comercializadas todas as apresentacoes.

Suros¢lve

Nome do PUV: SUROSOLVE ,, Composicao: 4cido salicilico, tris-EDTA, chloroxylenol (PCMX), docusato de sédio, propilenoglicol, fragancia, agua purificada. Espécies animais e indicacoes de utilizacao Limpador de ouvido para caes
e gatos. Dose e ou modo de utilizacao Aplique uma quantidade suficiente de Surosolve para a base do canal auditivo. Massageie suavemente a base da orelha, enxugando o excesso de produto. Precaucoes especiais de utilizacao
Uso veterinario. Manter fora do alcance e da vista das criancas. Prazo de validade 2 anos, armazenado a temperatura ambiente. Precaucoes especiais de conservacao Nao aplicavel. Apresentacao e formulacao Solucéo clara
e ligeiramente opalescente. Frasco de 125 ml de polietileno de alta densidade branco fornecido com bico de polietileno de baixa densidade. Precaucoes particulares de utilizacao Este produto ndo deve ser uti do em animais
que apresentem perfuracdo dos timpanos. Procure o conselho do seu médico veterinario. Nome e domicilio ou sede do responsavel pela autorizacao de venda Lilly Portugal -Produtos Farmacéuticos, Lda TORRE OCIDENTE Rua
Galileu Galilei, N.° 2, Piso 7 Fraccao A/D 1500-392 LISBOA. Nome e domicilio ou sede do fabricante Lusomedicamenta - Sociedade Técnica e Farmacéutica SA Rua Consiglieri Pedroso n.° 69-B Queluz de Baixo 2730-055 Barcarena.
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nitrato de miconazol, sulfato de polimixina B,
acetato de prednisolona)

Ouvidos saos
com um produto
de confianca

fednisolona, sulfato depolimixina B
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