VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/21/0009
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Surricoxx 400 mg/ml $kidums lieto$anai ar dzeramo tideni vistam, titariem, pilém un pérlu vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Aktiva viela:

AMPIOLS oo 400,0 mg
(atbilst 452,4 mg amprolija hidrohlorida)

Paligvielas:
Benzilspirts (E1519) .....cocvvviiiiieiieiieeee e 9mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums lieto$anai ar dzeramo @ideni.
Dzidrs, dzeltens skidums.
4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Merka sugas
Vistas (broileri, jaunvistinas, dgj¢jvistas, vaislas vistas), titari, piles un pérlu vistas.
4.2  Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas
Zarnu kokcidiozes arsteSanai, ko izraisijusas pret amproliju jutigas Eimeria spp.
4.3 Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
4.4  Tpa$i bridinajumi katrai mérka sugai
Ja arstéSanas laika konstatéts zalu iedarbibas trikums, par to jainformé nacionala kompetenta iestade.
Nelietot §1s veterinaras zales kopa ar baribas piedevam vai citam veterinarajam zalém, kas varétu ietekmet
$o veterinaro zalu iedarbibu, pieméram, ar kokcidiostatiskiem vai histomonostatiskiem Iidzekliem.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Tapat ka lietojot jebkuras pretparazitu zales, bieza un atkartota vienas un tas pasas grupas pretprotozoju
lidzeklu lietosana var izraistt rezistences veidosanos. Ja ir konstatéta rezistence, jaapsver iespgja lietot citu
pretprotozoju lidzekli no citas grupas vai ar atskirigu darbibas mehanismu.

Sis zales nav paredzétas profilaktiskai lietoanai. STs zales lietot tikai kokcidiozes uzliesmojumu gadijuma,
ja vakcina nav pieejama, ja vakcina nav iedarbojusies vai ja vakcinétos ganampulkos konstatéta smaga
kokcidiju invazija pirms imunitates pilnigas izveidosanas.



Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Sis veterinaras ziles ir skabas un var izraisit adas, acu, rikles un elpcelu kairinajumu vai bojajumus.
Izvairtties no jebkadas fiziskas saskares ar STm zalém, tostarp tvaikiem.

Rikojoties ar $§Tm veterinarajam zalém, izmantot necaurlaidigus cimdus un aizsargbrilles.

Izveletajiem aizsargcimdiem jaatbilst ES Direktiva 89/686/EEK un no tas atvasinataja standarta EN 374
noteiktajam prasibam.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai acim, nekavgjoties skalot skarto vietu ar tiru, tekosu Gideni un novilkt
notraipit0 apgerbu. Ja kairindgjums saglabajas, meklét medicinisko palidzibu un uzradit lieto$anas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, skalot muti ar tiru tideni, nekavgjoties mekl&t medictnisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret amproliju vai benzilspirtu vajadzetu izvairities no saskares ar
§Tm veterinarajam zaleém.

Pec rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Citi piesardzibas pasakumi

Amprolijs ir Joti noturiga viela augsné.

4.6 lIesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Nav zinamas.

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Laboratoriskajos pétijumos ar dzivniekiem netika konstatéta teratogéna iedarbiba. Nav pieradits amprolija
drosums dgj€jputniem. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Amprolijs ir tiamina analogu grupai piederosa pretkokcidiju viela. Tapéc B vitamina kompleksu saturo$u
preparatu vienlaikus lietoSana var mazinat amprolija iedarbibu.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietosanai ar dzeramo tdeni.
Deva katrai mérka sugai ir 20 mg amprolija/kg kermena svara diena (atbilst 0,5 ml §kiduma iekskigai
lietosanai/10 kg kermena svara diena) 5 lidz 7 dienas péc kartas.

Sagatavojot zales saturoSu Gdeni, janem véra arst€jamo dzivnieku kermena svars un faktiskais Gdens
paterin$ diena. Pat€rin$ var but atkarigs no tadiem faktoriem ka vecums, veselibas stavoklis, Skirne un
putnkopibas sistéma. Lai nodro$inatu nepiecieSsamo veterinaro zalu daudzumu ml/litru dzerama tdens,
javeic $ads aprekins:

0,05 ml veterinaro  Arst&jamo dzivnieku Vidgjais Dzivnieku
zalu uz kg kermena X kermena svars (kg) X skaits ... ml $kiduma iekskigai
svara = lietosanai/ litri dzerama

udens
Ganampulka kopgjais tidens paterins (1) ieprieksgja diena

Lai veicinatu atbilstosu fidens daudzuma uznemsanu, arst€jamiem dzivniekiem nodro§inat brivu pieeju
dzirdinatavam. So veterinaro zalu lietoSanas laika nedrikst biit pieejami citi dzerama tdens avoti.

Veterinaras zales saturo$s fidens jamaina ik pec 24 stundam.

Arstesanas beigas dzirdinasanas aprikojums atbilstosi jatira, lai izvairitos no aktivas vielas uznemsanas



subterapeitiskas devas.

Skidumus izmanto$anai tidens dozESanas sisteéma, kura §Ts veterinaras zales velak tiek atSkaiditas Iidz
pareizai galigai koncentracijai. Gan koncentréta skiduma, gan dozatora izmantoSanas gadijuma ieveérot
piesardzibu, lai neparsniegtu maksimalo atSkaidiSanas koncentraciju. Pielagot dozgSanas sukna plusmas
atrumu atbilstosi Skiduma koncentracijai un arst€jamo dzivnieku Gidens paterinam.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Amprolija nevélamo ietekmi lielas devas izraisa tiamina deficits. Sadu deficitu var kompensét, palielinot
tiamina uznemsanu.

4.11 TerobeZojumu periods-(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Olam: nulle dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretparazitu lidzekli, citi pretprotozoju lidzekli, amprolijs.
ATK vet kods: QP51AX09.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Amprolijs ir tiamina analogu grupai piederosa pretkokcidiju viela. Amprolijs darbojas, ka konkur&joss
tiamina antagonists iedarbojoties uz tiamina transporta mehanismiem. Tas ietekmé& oglhidratu vielmainu,
kas ir nepiecieSsama kokcidiju vairo$anas procesiem un izdzivosanai.

In vitro pétijumos pieradits, ka tiamina uznemsana Eimeria tenella $izontos un saimniekorganisma zarnu
Stnas var notikt pasivas difuzijas cela vai aktiva procesa veida, kas atkarigs no energijas un pH. Amprolijs
konkurgjosi inhib&ja abas sistémas, tacu tika pieradits, ka parazits pret amproliju bija jutigaks neka
saimniekorganisms.

Ka pieradits vistam invadétam ar Eimeria maxima, amprolija licto$anas rezultata dala no makrogametam
un oocistam izveidojas ar morfologiskam patologijam, ko var uzskatit par samazinatas sporulacijas
iemeslu.

5.2 Farmakokinétiskie dati
Amprolijs vaji uzsiicas péc iekskigas lietosanas. Zalu maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta péc
4 stundam.
Amprolijs tiek izvadits galvenokart ar fekalijam.
letekme uz vidi
Amprolijs ir loti noturiga viela augsné.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Benzilspirts (E1519)

Udens, attirits

6.2 Biutiska nesaderiba



Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjuma kopa ar citam
veterinarajam zalem.

6.3 Deriguma termins
Veterinaro zalu deriguma termins izplati$anai paredzéta iepakojuma: 21 ménesis.
Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 3 ménesi.
Deriguma termins péc atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.
6.4 IpaSi uzglabaSanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

100 ml pudele: augsta blivuma polietiléna pudele, noslégta ar augsta blivuma polietiléna vacinu ar pret
viltojumu drosu gredzenu un putu polietiléna iek$&jo blivejumu.

1 | pudele: augsta blivuma polietiléna pudele, noslégta ar augsta blivuma polietiléna vacinu ar ieksgjo
blivéjumu: zema blivuma polietiléns/ PET/ aluminijs/ papirs.

5 | daudzdevu iepakojums: augsta blivuma polietiléna pudele, noslégta ar augsta blivuma polietiléna vacinu
ar ieks§gjo blivéjumu: zema blivuma polietiléns/ PET/ aluminijs/ papirs.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
V.M.D.n.v.

Hoge Mauw 900

2370Arendonk

Belgija

Tel.: +32 14 67 20 51

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/21/0009

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 24.02.2021

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2021



RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



