VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SURRICOXX 400 mg/ml, tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu viStoms, kalakutams, antims ir
perlinéms vistoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra:

veikliosios (-iujy) medziagos (-y):

AMPIOLIUMO ..eveeeviiiieciie et 400,0 mg,

(atitinka 452,4 mg amproliumo hidrochlorido);

pagalbinés (-iy) medziagos (-y):
benzilo alkoholio (E1519) ....ccoccvviieiiieiieieeieeeeeeee 9 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sgrasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA
Tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu.
Skaidrus geltonas tirpalas.
4. KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1 Paskirties gyviiny rasis (-ys)
Vistos (broileriai, jauniklés vistos, dedeklés, veislinés vistos), kalakutai, antys ir perlinés vistos.
4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
Zarnyno kokcidiozés, sukeltos amproliumui jautriy Eimeria spp., gydymas.
4.3 Kontraindikacijos
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.
4.4 Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Jei gydymo metu nustatomas veiksmingumo trikumas, reikia pranesti apie tai kompetentingoms
nacionalinéms institucijoms.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti kartu su pasary priedais arba kitais veterinariniais vaistais, kurie
gali mazinti vaisto veiksminguma, pvz., su kokcidiostatais ir histomonostatais.

4.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Kaip ir naudojant bet kokius antiparazitinius vaistus, daznai ir pakartotinai naudojant tos pacios klasés
medziagas, veikiancias pirmuonis, gali iSsivystyti atsparumas. Jei yra iSsivystes atsparumas, reikety
apsvarstyti galimybe naudoti kitos klases / kitu veikimo mechanizmu pasizymint] vaistag nuo pirmuoniy.



Vaistas neskirtas naudoti profilaktikos tikslais. Sj vaista reikia turéti tam atvejui, jei kilty kokcidiozés
protriikiy dél vakcinos nepasiekiamumo, jei vakcina nebiity pakankamai veiksminga, taip pat
vakcinuotiems pulkams, jei pries visiSkai susiformuojant imunitetui biity diagnozuotas sunkus kokcidiozés
atvejis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Sis vaistas yra rigstus ir gali dirginti ar ésdinti oda, akis, gerkle ir kvépavimo takus.

Reikia vengti bet kokio fizinio salycio su vaistu, jskaitant garus.

Dirbant su vaistu, reikia mivéti nepralaidzias pirStines ir uzsidéti apsauginius akinius.

Pasirinktos apsauginés pir$tinés turi atitikti ES direktyvos 89/686/EEB ir pagal ja parengto standarto EN
374 specifikacijas.

Patekus ant odos ar j akis, paveikta sritj reikia nedelsiant nuplauti Svariu tekanciu vandeniu ir pasalinti
visus uzterStus drabuzius. Jei dirginimas nepranyksta, reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio
vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Atsitiktinai prarijus, reikia iSskalauti burng $vieziu vandeniu ir nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti $io
veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Asmenys, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas amproliumui arba benzilo alkoholiui, turi vengti sgly¢io
su vaistu.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Kitos atsargumo priemonés

Amproliumas yra labai ilgai dirvozemyje iSlickanti medziaga.
4.6 Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)
Nezinoma.
4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su gyviinais nenustatytas teratogeninis poveikis. Amproliumo saugumas
dedekliams pauksciams neistirtas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

4.8 Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Amproliumas yra kokcidiostatikas, priklausantis tiamino analogy Seimai. Todél tuo paciu metu naudojant
preparatus, kuriy sudétyje yra vitamino B komplekso, amproliumo veiksmingumas gali sumazéti.

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Naudoti su geriamuoju vandeniu.
Dozavimas kiekvienai paskirties gyviiny rusiai yra 20 mg amproliumo 1 kg kiino svorio per parg (atitinka
0,5 ml geriamojo tirpalo/10 kg kiino svorio per parg) 5—7 paras is eilés.

Ruosiant vandenj su vaistu, reikia atsizvelgti i ketinamy gydyti gyviiny kiino svorj ir jy faktinj dienos
vandens suvartojimg. Suvartojimas gali skirtis atsizvelgiant j tokius veiksnius, kaip amzius, sveikatos
btklé, veislé ir gyvulininkystés sistema. Norint uZtikrinti reikiama veterinarinio vaisto kiekj ml viename
litre geriamojo vandens, reikia atlikti toliau nurodytg skai¢iavima:

0,05ml vaisto 1 kg < Vidutinis  kasdien gydomy Gyviny
kiino svorio gyviny kiino svoris (kg) skai¢ius _ ... ml geriamojo tirpalo
litrui geriamojo vandens

Bendras bandos vandens suvartojimas (1) pragjusia diena

Ketinamiems gydyti gyviinams turi biiti uztikrinta pakankama prieiga prie vandens tiekimo sistemos, kad
bty uztikrintas pakankamas vandens suvartojimas. Gydymo laikotarpiu neturi biiti pasiekiamas joks kitas



geriamojo vandens Saltinis. Geriamajj vandenj su vaistu reikia keisti kas 24 val.

Pasibaigus gydymo laikotarpiui, vandens tiekimo sistemg reikia tinkamai iSvalyti, kad nebiity suvartotas
subterapinis veikliosios medziagos kiekis.

Ruosiant pradinius tirpalus, skirtus naudoti vandens dozavimo sistemoje, kurioje véliau vaistas
atskiedziamas iki reikiamos galutinés koncentracijos, geriamajame vandenyje galima tirpinti iki 100 ml
vaisto viename litre. RuoSiant pradinius tirpalus ir naudojant dozatoriy, reikia biti atsargiems, kad
nevirSyti maksimalaus tirpumo. Reikia sureguliuoti dozavimo siurblio srauto greicio nustatymus pagal
pradinio tirpalo koncentracijg ir ketinamy gydyti gyviiny vandens suvartojima.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei butina

Nepageidaujama poveikj, susijusj su didelémis amproliumo dozémis, sukelia tiamino trikumas. Sj trikuma
galima kompensuoti padidinant tiamino suvartojima.

4.11 ISlauka

Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.
Kiausiniams: 0 pary.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antiparazitiniai vaistai, kitos medziagos veikian¢ios pirmuonis, amproliumas.
ATCvet kodas: QP51AX09.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Amproliumas yra kokcidiostatikas, priklausantis tiamino analogy Seimai. Amproliumas veikia
trukdydamas kaip konkuruojantis tiamino antagonistas tiamino perne$§imo mechanizmuose. Jis trukdo
vykti angliavandeniy apykaitai, kuri reikalinga kokcidijoms daugintis ir iSgyventi.

Atlikus in-vitro tyrimus, nustatyta, kad Eimeria tenella Sizontai ir Seimininko Zarnyno lastelés tiaming
pasisavinti gali pasyvios difuzijos btidu arba per aktyvy, nuo energijos ir pH priklausoma process.
Amproliumas konkurenciniu biidu slopino abi sistemas, ta¢iau nustatyta, kad parazitas amproliumui buvo
jautresnis nei Seimininkas.

Kaip nustatyta iStyrus Eimeria maxima uzkrésta vista, amproliumo naudojimas lémé morfologiskai
nenormaliy makrogamety ir oocisty dalj, kuri gali biiti laikoma sumazéjusio sporuliacijos greicio prieZastis.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Sugirdzius amproliumo, jis yra silpnai absorbuojamas. Maksimali vaisto koncentracija plazmoje
pasiekiama po 4 val.
Amproliumas dazniausiai paSalinamas su iSmatomis.

Savybés aplinkoje

Amproliumas yra labai ilgai dirvozemyje iSlickanti medziaga.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Benzilo alkoholis (E1519),
i§grynintas vanduo.



6.2 Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais.
6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 24 mén.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 3 meén.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 24 val.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje.

6.5 Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

100 ml butelis: didelio tankio polietileno butelis, uzdengtas didelio tankio polietileno dangteliu su
apsauginiu ziedu ir iSple¢iamu polietileno vidiniu sandarikliu.

11 butelis: didelio tankio polietileno butelis, uzdengtas didelio tankio polietileno dangteliu su vidiniu
sandarikliu: mazo tankio polietileno / PET / aliuminio / popieriaus.

5 1 daugiadozé talpyklé: didelio tankio polietileno daugiadozé talpyklé, uzdengta didelio tankio polietileno
dangteliu su vidiniu sandarikliu: mazo tankio polietileno / PET / aliuminio / kartono.

Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

V.M.D.n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgija

Tel. +32 14 67 20 51

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/21/2649/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021-03-22

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2022-05-26



DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Parduodama tik su veterinariniu receptu.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ETIKETES

{100 ml butelis, 11, 5 1}

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SURRICOXX 400 mg/ml, tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu viStoms, kalakutams, antims ir
perlinéms vistoms
Amproliumas

2. VEIKLIOJI (-1I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Amproliumas: 400,0 mg/ml, atitinka 452,4 mg amproliumo hidrochlorido

3. VAISTO FORMA

Tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu.

4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
11
51

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos (broileriai, jauniklés vistos, dedeklés, veislinés vistos), kalakutai, antys ir perlinés vistos.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka:
skerdienai ir subproduktams: 0 pary,
kiauSiniams: 0 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.



10. TINKAMUMO DATA

EXP{ménuo/metai}

Atskiedus, sunaudoti per 24 val.

Tinkamumo laikas atidarius pirming pakuotg: 3 mén.
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki .....

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

V.M.D.n.v.

Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgija

Tel. +32 14 67 20 51

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/21/2649/001
LT/2/21/2649/002
LT/2/21/2649/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot{numeris}




B. INFORMACINIS LAPELIS



INFORMACINIS LAPELIS
SURRICOXX 400 mg/ml, tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu viStoms, kalakutams, antims
ir perlinéms viStoms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
V.M.D.n.v.

Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
V.M.D.n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgija

Arba:

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine

62510 Arques

Pranciizija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
SURRICOXX 400 mg/ml su geriamuoju vandeniu naudojamas tirpalas vistoms, kalakutams, antims ir
perlinéms vistoms

Amproliumas (hidrochloridas)

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekviename ml yra:

veikliosios (-iyjuy) medZiagos (-u):

AMPIOIIUMO ...eevveeiieiieieeeeee e see e ees 400,0 mg,

(atitinka 452,4 mg amproliumo hidrochlorido);

pagalbinés (-iy) medziagos (-y):
benzilo alkoholio (E1519).....ccccccvvviiviieiiieiieeeeeeeeeeee, 9 mg.

Tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu. Skaidrus geltonas tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)

Vistoms (broileriams, jaunikléms vistoms, dedekléms, veislinéms vistoms), kalakutams, antims ir
perlinéms vistoms:
- zarnyno kokcidiozés, sukeltos amproliumui jautriy Eimeria spp., gydymas.



5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Nezinoma.

Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, butina informuoti veterinarijos gydytoja. Taip pat galima pranesti naudojantis
nacionaline pranesimo sistema: www.vmvt.It.

i PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Vistos (broileriai, jauniklés vistos, dedeklés, veislinés vistos), kalakutai, antys ir perlinés vistos.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Naudoti su geriamuoju vandeniu.
Dozavimas kiekvienai paskirties gyviny riSiai yra 20 mg amproliumo 1 kg kiino svorio per parg
(atitinka 0,5 ml geriamojo tirpalo/10 kg kiino svorio per parg) 5—7 paras i$ eilés.

Ruosiant vanden] su vaistu, reikia atsizvelgti j ketinamy gydyti gyviiny kiino svorj ir jy faktinj dienos
vandens suvartojimg. Suvartojimas gali skirtis atsizvelgiant j tokius veiksnius, kaip amzius, sveikatos
buklé, veislé ir gyvulininkystés sistema. Norint uztikrinti reikiama veterinarinio vaisto kiekj mililitrais
viename litre geriamojo vandens, reikia atlikti toliau nurodytg skai¢iavima:

0,05 ml vaisto 1 kg X Vidutinis kasdien gydomy X Gyviny
kiino svorio gyviiny kiino svoris (kg) skai¢ius ... ml geriamojo tirpalo
litrui geriamojo vandens

Bendras bandos vandens suvartojimas (1) praéjusia dieng
Ketinamiems gydyti gyviinams turi biiti uztikrinta pakankama prieiga prie vandens tiekimo sistemos,
kad bty uztikrintas pakankamas vandens suvartojimas. Gydymo laikotarpiu neturi buti pasiekiamas

joks kitas geriamojo vandens Saltinis. Geriamajj vandenj su vaistu reikia keisti kas 24 val.

Pasibaigus gydymo laikotarpiui, vandens tickimo sistema reikia tinkamai i§valyti, kad nebiity suvartotas
subterapinis veikliosios medziagos kiekis.

Ruosiant pradinius tirpalus, skirtus naudoti vandens dozavimo sistemoje, kurioje véliau vaistas
atskiedziamas iki reikiamos galutinés koncentracijos, geriamajame vandenyje galima tirpinti iki 100
ml vaisto viename litre. RuoS$iant pradinius tirpalus ir naudojant dozatoriy, reikia biiti atsargiems, kad
nevir§yti maksimalaus tirpumo. Reikia sureguliuoti dozavimo siurblio srauto grei¢io nustatymus pagal
pradinio tirpalo koncentracijg ir ketinamy gydyti gyviiny vandens suvartojima.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Netaikytina.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.



Kiau$iniams: 0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 30°C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po EXP.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas pirmga kartg atidarius talpykle, — 3 mén.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 24 val.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyviinams

Jei gydymo metu nustatomas veiksmingumo trikumas, reikia pranesti apie tai kompetentingoms
nacionalinéms institucijoms.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti kartu su paary priedais arba kitais veterinariniais vaistais,
kurie gali mazinti vaisto veiksminguma, pvz., su kokcidiostatais ir histomonostatais.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Kaip ir naudojant bet kokius antiparazitinius vaistus, daznai ir pakartotinai naudojant tos pacios klasés
medziagas, veikiancias pirmuonis, gali iSsivystyti atsparumas. Jei yra i$sivystes atsparumas, reikéty
apsvarstyti galimybe naudoti kitos klasés / kitu veikimo mechanizmu pasiZymint] vaista nuo pirmuoniy.
Vaistas neskirtas naudoti profilaktikos tikslais. Sj vaista reikia turéti tam atvejui, jei kilty kokcidiozés
protrikiy dél vakcinos nepasiekiamumo, jei vakcina nebiity pakankamai veiksminga, taip pat
vakcinuotiems pulkams, jei prie§ visiSkai susiformuojant imunitetui biity diagnozuotas sunkus
kokcidiozés atvejis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sis vaistas yra ragstus ir gali dirginti ar ésdinti oda, akis, gerkle ir kvépavimo takus.

Reikia vengti bet kokio fizinio saly¢io su vaistu, jskaitant garus.

Dirbant su vaistu, reikia muvéti nepralaidzias pirStines ir uzsidéti apsauginius akinius.

Pasirinktos apsauginés pirstinés turi atitikti ES direktyvos 89/686/EEB ir pagal ja parengto standarto
EN 374 specifikacijas.

Patekus ant odos ar  akis, paveikta sritj reikia nedelsiant nuplauti $variu tekan¢iu vandeniu ir pasalinti
visus uzterStus drabuzius. Jei dirginimas nepranyksta, reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Atsitiktinai prarijus, reikia i$skalauti burng Svieziu vandeniu ir nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti
§io veterinarinio vaisto etikete

Asmenys, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas amproliumui arba benzilo alkoholiui, turi vengti
salycCio su vaistu.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Kitos atsargumo priemonés
Amproliumas yra labai ilgai dirvozemyje iSliekanti medziaga.

Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su gyviinais nenustatytas teratogeninis poveikis. Amproliumo saugumas
dedekliams pauksciams neistirtas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir
rizika.



Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Amproliumas yra kokcidiostatikas, priklausantis tiamino analogy Seimai. Todél tuo padiu metu
naudojant preparatus, kuriy sudétyje yra vitamino B komplekso, amproliumo veiksmingumas gali
sumazgti.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Nepageidaujama poveikj, susijusj su didelémis amproliumo dozémis, sukelia tiamino trikumas. Sj
trikumg galima kompensuoti padidinant tiamino suvartojima.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus. Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.
Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2022-05-26

15. KITA INFORMACIJA

100 ml butelis, 11, 5 1.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



