¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS
2 VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

SURRICOXX 400 mg/ml solucion para administracion en agua de bebida para pollos, pavos, patos y pin-
tadas

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:
Sustancia activa:

Amprolio 400,0 mg
(Equivalente a 452,4 mg de hidrocloruro de amprolio)

Excipientes:
Alcohol bencilico (E1519) 9mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucidn para administracion en agua de bebida.

Solucion transparente de color amarillo.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Pollos (pollos de engorde, pollitas, gallinas ponedoras, gallinas reproductoras), pavos, patos y pintadas
4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento de la coccidiosis intestinal causada por Eimeria spp. sensible al amprolio.

4.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

En caso de deteccién de falta de eficacia durante el tratamiento, comunicarlo a las autoridades nacionales
competentes.

Este medicamento veterinario no debe utilizarse junto con aditivos para piensos u otros medicamentos ve-
terinarios que puedan interferir en la eficacia del producto, como los «coccidiostaticos» e «histomonosta-

tos».

4.5 Precauciones especiales de uso
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Precauciones especiales para su uso en animales

Como con cualquier antiparasitario, el uso frecuente y repetido de un agente antiprotozoario de la misma
clase puede conducir al desarrollo de resistencias. Si hay resistencia, debe considerarse la posibilidad de
utilizar otro antiprotozoario de otra clase/mecanismo de accidn.

El medicamento veterinario no esta destinado al uso preventivo. Este medicamento veterinario debe ser
reservado en caso de brotes de coccidiosis debido a la falta de disponibilidad de la vacuna, en caso de
ineficacia de la vacuna y en bandadas vacunadas si se diagnostica un caso grave de coccidiosis antes de que
la inmunidad se haya desarrollado completamente.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males

Este medicamento veterinario es &cido y puede causar irritacion o corrosion de la piel, ojos, garganta y vias
respiratorias.

Evite todo contacto fisico con el medicamento veterinario incluyendo los vapores.

Use guantes impermeables y gafas protectoras cuando manipule el medicamento veterinario.

Los guantes protectores deben ser conformes a los requisitos de la Directiva de la UE 89/686/CEE vy las
normas EN 374 derivadas de ésta.

En caso de contacto con la piel u ojos, lave inmediatamente la zona con abundante agua y despojese de
toda la ropa contaminada. Si la irritacion persiste consulte con un médico y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

En caso de ingestion accidental, enjudguese la boca con agua fresca, consulte con un médico inmediata-
mente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Las personas con hipersensibilidad conocida al amprolio o al alcohol bencilico deben evitar todo contacto
con el medicamento veterinario.

Lavar las manos después de su uso.

Otras precauciones

El amprolio es una sustancia muy persistente en el suelo.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Ninguna conocida.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Los estudios en animales de laboratorio no han demostrado efectos teratogénicos. No ha quedado demos-
trada la seguridad del amprolio en aves de puesta. Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion be-
neficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El amprolio es un anticoccididsico que pertenece a la familia de los analogos de tiamina. Por lo tanto, la
eficacia del amprolio puede reducirse durante una administracion simultanea de productos que contengan
vitaminas del complejo B.

4.9 Posologiay via de administracion

Administracion en agua de bebida.

MINISTERIO

Pagina 2 de 5 DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-13-04



La posologia para cada especie de destino es de 20 mg de amprolio/kg de peso vivo/dia (equivalente a
0,5 ml de solucion oral/10 kg de peso vivo/dia) durante 5-7 dias consecutivos.

Para la preparacion de agua medicada, se debe tener en cuenta el peso vivo de los animales a tratar y su
consumo diario de agua real. EI consumo puede variar dependiendo de diferentes factores como la edad, el
estado de salud, la raza o el sistema de cria. Para proporcionar la cantidad requerida del medicamento
veterinario en ml por litro de agua de bebida se debe realizar el siguiente calculo:

0,06 ml de medica- Peso medio (kg) de los animales NU-

mento por kg de peso a tratar diariamente mero

de

ani- _ ... ml de solucion oral/l de
ma- ~ agua de bebida

les

Consumo total de agua (en ) de la bandada el dia anterior

Con el fin de asegurar un consumo adecuado de agua por los animales a tratar, debe garantizarse la adecuada
accesibilidad de estos al sistema de suministro de agua. Ninguna otra fuente de agua debe estar disponible
durante el tiempo de medicacion. El agua de bebida medicada debe ser reemplazada cada 24 horas.

Al final del tratamiento se debe limpiar adecuadamente el sistema de suministro de agua, para evitar la
administracion de cantidades subterapéuticas de la sustancia activa.

Es posible utilizar una solubilidad en el agua de bebida de hasta 100 ml de medicamento veterinario por
litro, cuando se preparen soluciones madre para su utilizacion en un sistema de dosificacion de agua que
posteriormente diluya el medicamento veterinario hasta su concentracién final correcta. En el caso de las
soluciones madre y cuando se utiliza un dosificador, se debe tener cuidado de no superar la solubilidad
méaxima. Es necesario ajustar la configuracién del flujo de la bomba dosificadora segun la concentracion
de la solucién madre y la ingesta de agua de los animales a tratar.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

El amprolio en dosis altas puede provocar como efecto adverso deficiencia de tiamina. Esta deficiencia
puede compensarse aumentando la ingesta de tiamina.

4.11 Tiempo(s) de espera

Carne: cero dias.
Huevos: cero dias.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: productos antiparasitarios, otros agentes antiprotozoarios, amprolio.
Cddigo ATCvet: QP51AX09.

5.1 Propiedades farmacodinamicas

El amprolio es un anticoccididsico que pertenece a la familia de los andlogos de tiamina. El amprolio actla
interfiriendo como un antagonista competitivo de tiamina dentro de los mecanismos de transporte de
tiamina. Interfiere en el metabolismo de los carbohidratos necesarios para la multiplicacién y la supervi-
vencia de coccidios.
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Los estudios in-vitro revelaron que el consumo de tiamina por los esquizontes de Eimeria tenella y por las
células intestinales huéspedes, puede ocurrir a través de un proceso de difusion pasiva o por un proceso
activo, dependiente de la energia y del pH. El amprolio inhibié competitivamente ambos sistemas, no obs-
tante, el parasito demostré mayor sensibilidad al amprolio que el huésped.

Como se demostré con los pollos inoculados con Eimeria maxima, la administracion de amprolio supuso
una proporcion de macrogametos morfolégicamente anormales y ooquistes, que pueden considerarse la
razon de una reduccion en la tasa de esporulacion.

5.2  Datos farmacocinéticos

El amprolio se absorbe débilmente tras la administracién oral, alcanzandose la concentracién maxima en
plasma 4 horas mas tarde.

El amprolio se elimina principalmente por las heces.

Propiedades medioambientales

El amprolio es una sustancia muy persistente en el suelo.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Alcohol bencilico (E1519)
Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

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.

Periodo de validez después de su disolucidn segun las instrucciones: 24 horas.

6.4.  Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30°C.

6.5 Naturaleza y composicién del envase primario

Formatos:

Frasco de 100 ml: frasco de polietileno de alta densidad, cerrado con un tapon de polietileno de alta densi-

dad con un anillo de seguridad y un sello interno de polietileno expandido.

Frasco de 1 I: frasco de polietileno de alta densidad, cerrado con un tapon de polietileno de alta densidad
con un sello interno: polietileno de baja densidad/ PET/ aluminio / papel.

Envase multidosis de 5 I: envase multidosis de polietileno de alta densidad cerrado con un tapén de polieti-
leno de alta densidad con un sello interno: polietileno de baja densidad/ PET/ aluminio / cartén.
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Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de con-
formidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

V.M.D.n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk Bélgica

Tel.: +32 14 67 20 51

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3977 ESP

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

Fecha de la primera autorizacion: 03/2021

10 FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Mayo 2022

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario.
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracién: Administracién bajo control o supervisién del veterinario.
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