ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Surricoxx 400 mg/ml roztwér do podania w wodzie do picia dla kur, indykow, kaczek i perliczek

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

AMPIOIIUM ..o 400,0 mg

(co odpowiada 452,4 mg amprolium chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E1519) 9mg

Woda oczyszczona

Roztwdr do podania w wodzie do picia.

Klarowny, z6tty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury, indyki, kaczki i perliczki.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie kokcydiozy jelitowej powodowanej przez Eimeria spp. wrazliwe na amprolium.
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

W przypadku stwierdzenia braku skutecznos$ci podczas leczenia nalezy zgtosi¢ ten fakt wtasciwym
organom krajowym.

Niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy stosowac tacznie z dodatkami
paszowymi lub innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi, mogacymi wptywac na skuteczno$é
produktu, w tym z ,,kokcydiostatykami” i ,,histomonostatykami”.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Podobnie jak w przypadku wszystkich srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych, czeste i powtarzajace sie
stosowanie §rodka przeciwpierwotniakowego tej samej klasy moze prowadzi¢ do rozwinigcia si¢
opornosci. W przypadku wystapienia opornosci nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego $rodka przeciw



pierwotniakom, nalezacego do innej klasy / posiadajacego odmienny mechanizm dziatania.
Weterynaryjny produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania w ramach prewencji. Ten
weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowa¢ wytacznie podczas epidemii kokcydiozy w zwiazku
z brakiem dostepnosci szczepionki, w razie braku skutecznosci szczepionki oraz w zaszczepionych
stadach, jezeli przed powstaniem pelnej odpornosci stwierdzono powazna ekspozycje na kokcydioze.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy ma charakter kwasowy i moze wywotywa¢ podraznienie lub
uszkodzenie skory, oczu, gardta i drog oddechowych.

Nalezy unika¢ wszelkiego kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym, w tym z jego oparami.
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy stosowac $rodki ochrony
indywidualnej takie jak nieprzepuszczalne rekawice i okulary ochronne.

Wybrane rekawice ochronne powinny spetnia¢ specyfikacje okreslong w Rozporzadzeniu (UE)
2016/425 oraz normie EN 374 opracowanej ha jego podstawie.

W przypadku kontaktu ze skora lub oczami niezwlocznie przemy¢ dotknigty obszar czysta, biezaca
woda i zdjac zanieczyszczong odziez. Jesli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy niezwlocznie zwrocic
si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W razie przypadkowego potknigcia wyptukac usta czysta woda, nalezy niezwlocznie zwrocic sig o
pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na amprolium lub alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Amprolium bardzo dtugo utrzymuje si¢ w glebie.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury, indyki, kaczki i perliczki.
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania.

Wriasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej na opakowaniu bezposrednim.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania teratogennego.

Bezpieczenstwa amprolium nie zbadano u ptakéw niesnych. Do stosowania jedynie po dokonaniu
przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Amprolium to lek przeciwko kokcydiozie, nalezacy do rodziny analogéow tiaminy.

Dlatego skutecznos¢ amprolium moze by¢ mniejsza w przypadku jednoczesnego podawania
produktow zawierajacych witaminy z grupy B .

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w wodzie do picia.



Dawkowanie dla kazdego z gatunkéw docelowych wynosi 20 mg amprolium/kg masy ciata/dzien (co
odpowiada 0,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/10 kg masy ciata/dzien) przez 5 do 7
kolejnych dni.

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowanie, nalezy jak najdokltadniej okresli¢ masg ciata
zwierzgcia.

Podczas przygotowywania wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy nalezy uwzglednié
masg ciata leczonych zwierzat i ich faktyczne dzienne spozycie wody. Spozycie moze si¢ rozni¢, w
zaleznosci od czynnikow takich jak wiek, stan zdrowia, rasa i system hodowli.

Aby uzyska¢ prawidtowe dawkowanie, konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stezenia
amprolium.

W oparciu o zalecang dawke oraz liczbg i masg ciata leczonych zwierzat, doktadne dzienne stezenie
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy obliczy¢ zgodnie z ponizszym wzorem:

0,05 ml

weterynaryjnego Srednia masa ciata (kg) ..ml

produktu leczniczego X  zwierzat otrzymujacych weterynaryjnego
na kg masy ciala na leczenie produktu

dzien =  leczniczego /I

wody do picia
Srednie dzienne spozycie wody (I/zwierze)

Leczonym zwierzetom nalezy zapewni¢ wystarczajacy dostep do wody do picia, aby zapewnié
odpowiednie spozycie wody. W czasie leczenia nie powinno by¢ dostgpne inne zroédto wody do picia.
Wode do picia zawierajaca produkt leczniczy nalezy wymieniaé¢ co 24 godziny.

Po zakonczeniu leczenia system podawania wody nalezy odpowiednio oczysci¢, aby zapobiec
pobieraniu produktu w dawkach subterapeutycznych.

Rozpuszczalno$¢ w wodzie do picia wynosi do 100 ml weterynaryjnnego produktu leczniczego na litr
wody moze by¢ stosowana podczas przygotowywania roztworow podstawowych do stosowania w
systemach dozujacych wodg, ktdre nastepnie rozcienczajg produkt do wtasciwego stezenia koncowego.
W przypadku roztworéw podstawowych i przy stosowaniu dozownika nalezy uwazaé, aby nie
przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalnosci. Nalezy dostosowaé ustawienia szybkosci przeptywu
pompy dozujacej w zaleznosci od stgzenia roztworu podstawowego 1 spozycia wody przez zwierzeta,
ktore majg by¢ leczone.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Niekorzystne skutki wysokich dawek amprolium wynikajg z deficytu tiaminy. Taki deficyt mozna
usung¢, zwigkszajac podaz tiaminy.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni.

Jaja: zero dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QP51BX02.



4.2  Dane farmakodynamiczne

Amprolium to lek przeciwko kokcydiozie, nalezacy do rodziny analogéw tiaminy. Amprolium jest
kompetycyjnym antagonistg tiaminy w mechanizmach transportu tiaminy. Zaburza metabolizm
weglowodandw niezbednych kokcydiom do namnazania i przetrwania.

W badaniach in-vitro wykazano, ze absorpcja tiaminy przez schizonty Eimeria tenella oraz komorki
jelitowe gospodarza moze odbywac si¢ w drodze biernej dyfuzji lub aktywnego procesu zaleznego od
energii i pH. Amprolium konkurencyjnie hamowalo oba systemy, cho¢ wykazano wicksza wrazliwo$¢é
na amprolium u pasozyta niz u gospodarza.

Jak wykazano u kur zaszczepionych Eimeria maxima, podawanie amprolium spowodowato pewien
odsetek nieprawidlowych pod wzgledem morfologicznym makrogamet i oocyst, ktore mozna uzna¢ za
przyczyne zmniejszenia wskaznika sporulacji.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Amprolium stabo wchtania si¢ po podaniu doustnym. Maksymalne stezenie leku w osoczu jest
osiagane po uptywie 4 godzin.

Amprolium wydalane jest gtéwnie z kalem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, niniejszego weterynaryjnego produktu
leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnos$ci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z wodg do picia zawierajaca
produkty biobdjcze, lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

5.2 Okres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka 100 ml: butelka z polietylenu o wysokiej gestosci, zamykana wieczkiem z polietylenu o
wysokiej gestosci z pierscieniem zabezpieczajacym i uszczelnieniem wewngetrznym z polietylenu

piankowego.

Butelka 1 1: butelka z polietylenu o wysokiej gestosci, zamykana wieczkiem z polietylenu o wysokiej
gestosci z uszczelnieniem wewnetrznym: polietylen o niskiej gestosci/PET/aluminium/papier.

Wielodawkowy pojemnik 5 1: wielodawkowy pojemnik z polietylenu o wysokiej gegstosci, zamykany
wieczkiem z polietylenu o wysokiej gestosci z uszczelnieniem wewngtrznym: polietylen o niskiej

gestosci / PET / aluminium / papier.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

V.M.D. n.v.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3100/21

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04/06/2021.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

