SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
SURRICOXX 400 mg/ml roztok na pouzitie v pitnej vode pre kurcata, morky, kacky a perlicky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:
Ukinna latka:
AMPTOIIUM ..o 400,0 mg
(¢o zodpoveda 452,4 mg amprolium hydrochloridu)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519).......c.ccviviiiiiieieiceeee e 9mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Roztok na pouzitie v pitnej vode.
Ciry ZIty roztok.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy
Kura domaca (brojlery, kur¢ata, nosnice, chovné sliepky), morky, kacky a perlicky.
4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov
Liec¢ba ¢revnej kokcidiozy zapri¢inenej druhom Eimeria citlivym na amprolium.
4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektora z pomocnych latok.
4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh
V pripade zistenia nedostato¢nej ucinnosti pocas liecby to oznamte prisluSnym vnutroStatnym organom.
Tento veterinarny liek sa nemd pouzivat spolu s kfmnymi doplnkovymi latkami alebo inymi
veterinarnymi liekmi, ktoré by mohli narasat’ i¢innost’ lieku, ako st kokcidiostatika a histomonostatika.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Tak ako v pripade kazdého antiparazitika, Casté a opakované pouzivanie antiprotozoalnej latky z
rovnakej triedy moze viest’ ku vzniku rezistencie. Ak je pritomna rezistencia, je potrebné zvazit' pouzitie
inej antiprotozodalnej latky z inej triedy s inym mechanizmom tcinku.
Liek nie je urCeny na preventivne pouzitie. Tento liek ma byt vyhradeny v pripade vypuknutia
kokcidiozy v dosledku nedostupnosti vakciny, v pripade nedostatonej UCinnosti vakciny a u

vakcinovanych krdl'ov, ak je diagnostikovana zavazna kokcidialna infekcia pred Gplnym rozvinutim
imunity.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Tento liek je kysly a moZe sposobit’ podrazdenie alebo poleptanie koze, o¢i, hrdla a dychacich ciest.




Vyhnite sa akémukol'vek fyzickému kontaktu s lickom vratane vyparov.

Pri manipulécii s liekom pouZivajte nepriepustné rukavice a ochranné okuliare.

Je potrebné, aby zvolené ochranné rukavice spiniali $pecifikiciu smernice EU &. 89/686/EHS a z nej
odvodent normu EN 374.

V pripade kontaktu s kozou alebo ofami okamzite umyte zasiahnuti oblast’ Cistou tecticou vodou a
odstrante kontaminovany odev. Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

V pripade nahodného pozitia vyplachnite usta vodou, vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte
pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osoby so zndmou precitlivenostou na amprolium alebo benzylalkohol sa majii vyhybat kontaktu s
liekom.

Po pouziti si umyte ruky.

Iné opatrenia
Amproélium je latka vel'mi perzistentna v pdde.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Nie st zname.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Stadie na laboratornych zvieratach neposkytli Ziadne dokazy o teratogénnych w&inkoch. Bezpe&nost
amprolia sa neskumala u vtdkov pocas znaSky. Pouzivat’ len na zdklade postdenia pomeru prinosu a
rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Amproélium je antikokcidikum patriace do skupiny analégov tiaminu. U¢innost’ amproélia preto moze byt
znizena pocas sucasného podavania liekov obsahujicich komplex vitaminov B.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Podavanie v pitnej vode.
Davkovanie pre kazdy cielovy druh je 20 mg amproélia’kg zivej hmotnosti/denn (¢o zodpoveda 0,5 ml
peroralneho roztoku/10 kg zivej hmotnosti/deti) pocas 5 az 7 dni nasledujucich za sebou.

Pri priprave medikovanej vody je potrebné zohl'adnit’ telesni hmotnost’ lieCenych zvierat a ich aktualnu
dennu spotrebu vody. Spotreba sa mdze lisit’ v zavislosti od takych faktorov, ako je vek, zdravotny stav,
plemeno a systém chovu. Na poskytnutie potrebného mnozstva veterinarneho lieku v ml na liter pitnej
vody je potrebné vykonat’ nasledujuci vypocet:

0,05 ml lieku na kg Priemerna ziva hmotnost’ (kg) Pocet
zivej hmotnosti zvierat lieCenych kazdy den zvierat _ ... ml  peroralneho
roztoku/l pitnej vody

Celkova spotreba vody (1) v kfdli v predchadzajuci den

Liecené zvieratd maju mat’ neobmedzeny pristup k vode na zabezpecenie jej dostatocnej spotreby. Pocas
liecebného obdobia nema byt dostupny ziaden iny zdroj pitnej vody. Medikovana pitna voda sa ma
vymienat’ kazdych 24 hodin.

Po skonceni liecebného obdobia sa ma systém zisobovania vodou nélezite vycistit, aby sa prediSlo
prijmu subterapeutickych mnoZstiev ucinnej latky.



Rozpustnost’ v pitnej vode do 100 ml licku na liter moZzno pouzit’ pri priprave zasobnych roztokov na
pouzitie v systéme davkovania vody, v ktorom sa nasledne liek zriedi na spravnu finalnu koncentraciu. V
pripade zasobnych roztokov a pri pouziti systému davkovania je potrebna opatrnost,, aby sa neprekrocila
maximalna rozpustnost’. Upravte nastavenia prietoku ddvkovacej pumpy podla koncentracie zdsobného
roztoku a prijmu vody liecenych zvierat.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak si potrebné

Neziaduce u¢inky amprolia vo vysokych davkach su spdsobené nedostatkom tiaminu. Takyto nedostatok
sa méze vykompenzovat’ zvySenim prijmu tiaminu.

4,11 Ochranna lehota

Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Vajcia: 0 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antirapazitika, iné antiprotozoalne latky, amprélium.
ATCvet kod: QP51AX009.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amprolium je antikokcidikum, ktoré patri do skupiny analéogov tiaminu. Amprélium pdsobi
interferenciou ako kompetitivny antagonista tiaminu v transportnych mechanizmoch tiaminu. To nartsa
metabolizmus sacharidov potrebny na mnozZenie a prezitie kokcidii.

V in vitro §tadiach sa preukazalo, Ze k absorpcii tiaminu schizontmi druhu Eimeria tenella a ¢revnymi
bunkami hostitel'a mo6ze dojst’ pasivnou diftiziou alebo aktivnym procesom zavislym od energie a pH.
Amprolium kompetitivne inhiboval obidva systémy, preukazalo sa vSak, ze parazit je citlivej$i na
amprolium nez hostitel’.

U kurd¢iat infikovanych druhom Eimeria maxima sa preukazalo, ze podavanie amproélia vedie k urcitému
poctu morfologicky abnormalnych makrogamét a oocyst, ¢o sa méze povazovat’ za dévod znizenej miery
sporulacie.

5.2 Farmakokinetické udaje
Amprolium sa slabo absorbuje po perordlnom podani. Maximalna plazmaticka koncentracia lieku sa
dosiahne po 4 hodinach.

Amprolium sa vylucuje najma stolicou.

Vplyv na Zivotné prostredie
Amprolium je v pdde vel'mi perzistentna latka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzylalkohol (E1519)
Purifikovana voda

6.2 ZavazZné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti



Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 24 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 mesiace.
Cas pouzitel'nosti po nariedeni podl'a navodu: 24 hodin.
6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

100 ml fTaska: flaska z polyetylénu vysokej hustoty uzavretd uzaverom z polyetylénu vysokej hustoty S
poistnym kruzkom a vnutornym tesnenim z expandovaného polyetylénu.

1 I fraska: fTaska z polyetylénu vysokej hustoty uzavretd uzaverom z polyetylénu vysokej hustoty S
vnutornym tesnenim: polyetylén nizkej hustoty/PET/hlinik/papier.

5 1 multidavkova nadoba: multidavkova nadoba z polyetylénu vysokej hustoty uzavretd uzaverom z
polyetylénu vysokej hustoty s vinutornym tesnenim: polyetylén nizkej hustoty/PET/hlinik/lepenka.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
V.M.D.n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgicko

Tel.: +32 14 67 20 51

8. REGISTRACNE CiSLO

96/003/DC/21-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIL.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 06/04/2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

08/2022

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

100 ml fPaska, 1 1 fPaska, 5 1 nadoba

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SURRICOXX 400 mg/ml roztok na pouzitie v pitnej vode pre kurcata, morky, kacky a perlicky
Amproélium

| 2. UCINNE LATKY

Amprolium 400,0 mg, ¢o zodpoveda 452,4 mg amprolium hydrochloridu

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na pouzitie v pitnej vode.

| 4. VEDKOST BALENIA

100ml, 11,51

|5.  CIECOVE DRUHY

Kura domaca (brojlery, kuréata, nosnice, chovné sliepky), morky, kacky a perlicky.

B INDIKACIA (-1E)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Vajcia: 0 dni.

o, OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

Po nariedeni pouzit’ do 24 hodin.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 3 mesiace.
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.



12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

V.M.D.n.v.

Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgicko

Tel.: +32 14 67 20 51

16. REGISTRACNE CISLO

96/003/DC/21-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {Cislo}




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
SURRICOXX 400 mg/ml roztok na pouZitie v pitnej vode pre kurcatd, morky, kacky a perli¢ky

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
V.M.D.n.v.
Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk — Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
V.M.D.n.v.
Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk — Belgicko

Alebo:

Laboratoires Biové
3 Rue de Lorraine, 62510 Arques — Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SURRICOXX 400 mg/ml roztok na pouzitie v pitnej vode pre kurcata, morky, kacky a perlicky
Amproélium (ako hydrochlorid)

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

AMPTOIIUM ... 400,0 mg

(¢o zodpoveda 452,4 mg amprolium hydrochloridu)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519)........cccccoiiiiiciiiieee e 9mg

Roztok na pouzitie v pitnej vode. Ciry Ity roztok.
4, INDIKACIA(-E)

U kar (brojlerov, kurciat, nosnic, chovnych sliepok), moriek, kaciek a perli¢iek:
- Liecba ¢revnej kokcididzy zapric¢inenej druhom Eimeria citlivym na amprolium.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara. Pripadne

neziaduce U¢inky moZete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIELOVY DRUH



Kura domaca (brojlery, kurcata, nosnice, chovné sliepky), morky, kacky a perlicky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Podanie v pitnej vode.
Davkovanie pre kazdy cielovy druh je 20 mg amproélia/kg zivej hmotnosti/defi (¢o zodpoveda 0,5 ml
peroralneho roztoku/10 kg Zivej hmotnosti/deil) po€as 5 az 7 dni nasledujucich za sebou.

Pri priprave medikovanej vody je potrebné zohladnit’ telesni hmotnost’ lieCenych zvierat a ich
aktualnu dennu spotrebu vody. Spotreba sa méze lisit’ v zavislosti od takych faktorov, ako je vek,
zdravotny stav, plemeno a systém chovu. Na poskytnutie potrebného mnozstva veterinarneho lieku v
ml na liter pitnej vody je potrebné vykonat nasledujuci vypocet:

0,05 ml lieku na kg « Priemerna ziva hmotnost’ (kg) Pocet
zivej hmotnosti zvierat lieCenych kazdy den zvierat _ ... ml peroréalneho
roztoku/l pitnej vody

Celkova spotreba vody (1) v kfdli v predchadzajuci den

Liecené zvieratd maju mat’ neobmedzeny pristup k vode na zabezpeCenie jej dostatoCnej spotreby.
Pocas liecebného obdobia nema byt dostupny Ziaden iny zdroj pitnej vody. Medikovana pitna voda sa
méa vymienat’ kazdych 24 hodin.

Po skonceni lieCebného obdobia sa ma systém zasobovania vodou nalezite vycistit, aby sa predislo
prijmu subterapeutickych mnozstiev ti¢innej latky.

Rozpustnost’ v pitnej vode do 100 ml lieku na liter mozno pouzit’ pri priprave zasobnych roztokov na
pouzitie v systéme davkovania vody, v ktorom sa nasledne liek zriedi na spravnu finalnu koncentraciu.
V pripade zasobnych roztokov a pri pouziti systému davkovania je potrebna opatrnost, aby sa
neprekro¢ila maximalna rozpustnost. Upravte nastavenia prietoku davkovacej pumpy podla
koncentracie zasobného roztoku a prijmu vody lieCenych zvierat.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Neuplatiuje sa.
10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Vajcia: 0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nepouzivajte tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitelnosti po nariedeni podl'a navodu: 24 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

V pripade zistenia nedostato¢nej ucinnosti pocas lieCby to oznamte prisluSnym vnutrostatnym
organom.




Tento veterinarny liek sa nema pouzivat spolu s kifmnymi doplnkovymi latkami alebo inymi
veterinarnymi liekmi, ktoré by mohli nartSat’ ucinnost lieku, ako su kokcidiostatikd a
histomonostatika.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Tak ako v pripade kazdého antiparazitika, ¢asté a opakované pouzivanie antiprotozoalnej latky z
rovnakej triedy moze viest ku vzniku rezistencie. Ak je pritomna rezistencia, je potrebné zvazit
pouzitie inej antiprotozoalnej latky z inej triedy s inym mechanizmom u¢inku.

Liek nie je ureny na preventivne pouzitie. Tento lieck md byt vyhradeny v pripade vypuknutia
kokcidiozy v dosledku nedostupnosti vakciny, v pripade nedostato¢nej ucinnosti vakciny a u
vakcinovanych kfdl'ov, ak je diagnostikovana zavazna kokcididlna infekcia pred uplnym rozvinutim
imunity.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Tento liek je kysly a moze sposobit’ podrazdenie alebo poleptanie koze, o¢i, hrdla a dychacich ciest.
Vyhnite sa akémukol'vek fyzickému kontaktu s lieckom vratane vyparov.

Pri manipulacii s liekom pouzivajte nepriepustné rukavice a ochranné okuliare.

Je potrebné, aby zvolené ochranné rukavice spiiali $pecifikaciu smernice EU &. 89/686/EHS a z nej
odvodent normu EN 374.

V pripade kontaktu s kozou alebo oCami okamzite umyte zasiahnutu oblast’ Cistou tecucou vodou a
odstrante kontaminovany odev. Ak podrazdenie pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

V pripade nahodného pozitia vyplachnite usta vodou, vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte obal
lekarovi.

Osoby so znamou precitlivenostou na amprolium alebo benzylalkohol sa maju vyhybat kontaktu s
liekom.

Po pouziti si umyte ruky.

Iné opatrenia
Amprolium je latka vel'mi perzistentna v pode.

Pouzitie podas gravidity, lakticie alebo znasky:

Stadie na laboratérnych zvieratach neposkytli ziadne dokazy o teratogénnych t¢inkoch. Bezpe&nost
amprolia sa neskiimala u vtakov pocas znasky. Pouzivat’ len na zaklade postidenia pomeru prinosu a
rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Ampro6lium je antikokcidikum patriace do skupiny analégov tiaminu. U¢innost’ amprolia preto moze
byt znizena pocas sucasného podavania liekov obsahujucich komplex vitaminov B.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):
Neziaduce ucinky amprolia vo vysokych davkach su sposobené nedostatkom tiaminu. Takyto
nedostatok sa méze vykompenzovat’ zvySenim prijmu tiaminu.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stlade s ochranou Zivotného prostredia.

4. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV



08/2022

15. DALSIE INFORMACIE

100 ml a 1 1 faska, 5 I nadoba

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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