B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
Surricoxx 400 mg/ml roztwér do podania w wodzie do picia dla kur, indykow, kaczek i perliczek

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLENIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
V.M.D.n.v.
Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk — Belgia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
V.M.D.n.v.
Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk — Belgia

Lub:

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine, 62510 Arques — Francja

28 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Surricoxx 400 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla kur, indykow, kaczek i perliczek
Amprolium (jako chlorowodorek)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

AMPIOIIUM ....vviieiieiiciecee e 400,0 mg

(co odpowiada 452,4 mg amprolium chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) ....ccocievviiviieiiiiecieceeceeeeen 9 mg

Roztwor do podania w wodzie do picia. Klarowny, zotty roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

U kur (brojlery, mtode kury rzezne, nioski, nioski stad zarodowych), indykow, kaczek i perliczek:
- Leczenie kokcydiozy jelitowej powodowanej przez Eimeria spp., wrazliwe na amprolium.
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5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Nieznane.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
{www.urpl.gov.pl}.

7] DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Kury (brojlery, mlode kury rzezne, nioski, nioski stad zarodowych), indyki, kaczki i perliczki.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie w wodzie do picia.
Dawkowanie dla kazdego z gatunkow docelowych wynosi 20 mg amprolium/kg masy ciata/doba
(réwnowazne z 0,5 ml roztworu doustnego/10 kg masy ciata/dobg) przez 5 do 7 kolejnych dni.

Podczas przygotowywania wody zawierajacej produkt leczniczy nalezy uwzgledni¢ masg ciata
leczonych zwierzat i ich faktyczne dzienne spozycie wody. Spozycie moze si¢ r6zni¢ w zaleznos$ci od
czynnikow takich jak wiek, stan zdrowia, rasa i system hodowli. Aby zapewni¢ wymagang ilo$¢
produktu leczniczego weterynaryjnego w ml na litr wody do picia, nalezy przeprowadzi¢ nastepujace
obliczenia:

Srednia masa ciata (kg)

0,05 ml produktu na . ) Liczba ... ml roztworu
. X zwierzat otrzymujacych X .
kg masy ciata dawki codzienne zwierzat doustnego/l wody
= do picia

Calkowite spozycie wody (1) przez stado z poprzedniego dnia

Leczonym zwierzgtom nalezy zapewni¢ wystarczajacy dostep do wody do picia, aby zapewnic
odpowiednie spozycie wody. W czasie leczenia nie powinno by¢ dostgpne inne zrédto wody do picia.
Wodg do picia z zawierajacg produkt leczniczy nalezy wymienia¢ co 24 godziny.

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

Rozpuszczalnos¢ w wodzie do picia do 100 ml produktu na litr wody moze by¢ stosowana podczas
przygotowywania roztworow podstawowych do stosowania w systemach dozujacych wodg, ktore
nastepnie rozcienczajg produkt do wlasciwego stgzenia koncowego. W przypadku roztworow
podstawowych i przy stosowaniu dozownika nalezy uwaza¢, aby nie przekroczy¢ maksymalne;j
rozpuszczalno$ci. Nalezy dostosowaé ustawienia szybkos$ci przeplywu pompy dozujacej w zaleznosci
od stezenia roztworu podstawowego i spozycia wody przez zwierz¢ta, ktore majg by¢ leczone.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie dotyczy
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10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: zero dni.

Jaja: zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 3 miesigce.
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 h.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

W przypadku stwierdzenia braku skutecznosci podczas leczenia nalezy zgtosi¢ ten fakt wiasciwym
organom krajowym.

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

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Podobnie jak w przypadku wszystkich §rodkoéw przeciwpasozytniczych, czgste i powtarzajace si¢
stosowanie $rodka przeciwpierwotniakowego tej samej klasy moze prowadzi¢ do rozwinigcia si¢
opornosci. W przypadku wystgpienia opornosci nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego $rodka przeciw
pierwotniakom, nalezgcego do innej klasy / posiadajgcego odmienny mechanizm dziatania.

Produkt nie jest przeznaczony stosowania w ramach prewencji. Produkt nalezy stosowaé¢ wylacznie
podczas epidemii kokcydiozy z brakiem dostgpnos$ci szczepionki, w razie braku skutecznos$ci
szczepionki oraz w zaszczepionych stadach, jezeli przed powstaniem pelnej odpornosci stwierdzono
powazng ekspozycje na kokcydiozg.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Niniejszy produkt ma charakter kwasowy i moze wywotywaé podraznienie lub uszkodzenie skory,
oczu, gardta i drog oddechowych.

Nalezy unika¢ wszelkiego kontaktu z produktem, w tym z jego oparami.

Podczas stosowania produktu nalezy nosi¢ nieprzepuszczalne r¢kawice i okulary ochronne.
Rekawice ochronne powinny spetnia¢ specyfikacj¢ okreslong w Dyrektywie UE 89/686/EWG oraz
normie EN 374 opracowanej na jej podstawie.

W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami niezwlocznie przemy¢ dotknigty obszar czystg, biezaca
woda 1 zdjac zanieczyszczong odziez. Jesli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy niezwlocznie zwrdci¢
si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W razie przypadkowego potknigcia wyptukaé usta stodka woda, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie.

Osoby z nadwrazliwo$cig na amprolium lub alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu

z produktem.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.
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Inne $rodki ostrozno$ci
Amprolium bardzo dtugo utrzymuje si¢ w glebie.

Stosowanie w cigzy, w laktacji lub w okresie nieSnos$ci:

Badania na zwierze¢tach laboratoryjnych nie wykazaty dzialania teratogennego. Bezpieczenstwa
amprolium nie zbadano u ptakéw niesnych. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:>

Amprolium to lek przeciwko kokcydiozie, nalezacy do rodziny analogéw tiaminy. Dlatego
skutecznos¢ amprolium moze by¢ zmniejszona w przypadku jednoczesnego podawania produktow
zawierajacych witaming B complex.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Niekorzystne skutki wysokich dawek amprolium wynikaja z deficytu tiaminy. Taki deficyt mozna
usungc¢, zwigkszajac podaz tiaminy.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, niniejszego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one

chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

DD/MM/RRRR.
<15. INNE INFORMACJE>

Butelka 100ml, 11,51
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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