B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
SURRICOXX 400 mg/ml roztok pro podani v pitné vod¢ pro kura doméciho, krity, kachny
a perlicky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
A DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
V.M.D.n.v.
Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk — Belgie

Vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
V.M.D.n.v.
Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk — Belgie

nebo:

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine, 62510 Arques — Francie

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

SURRICOXX 400 mg/ml roztok pro podani v pitné vod¢ pro kura domaciho, krity, kachny
a perlicky

Amprolium (jako hydrochloridum)

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

AMProlium .......coceeveriiniiiiiiinieeeceeeeeeee 400,0 mg
(Odpovida 452,4 mg amprolii hydrochloridum)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) ...cccooeiiiiiiiiiiieeiieeeeees 9 mg

Roztok pro podani v pitné vodg. Ciry Zluty roztok.

4. INDIKACE

Kur domaci (brojlefi, kufice, nosnice, chovné slepice), kriity, kachny a perliky:
-Lécba stfevni kokcididzy zplisobené Eimeria spp. citlivymi na amprolium.



S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1écivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou zndmy.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkil a to 1 takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu
veterinarnimu  1ékafi. MuzZete také hlésit prostfednictvim ndrodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkd.

Nezadouci G¢inky maZete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také piimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance>

7] CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci (brojlefi, kufice, nosnice, chovné slepice), krity, kachny a perlicky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Podani v pitné vode.

Davkovani pro kazdy cilovy druh zvifat je 20 mg amprolia/kg Zivé hmotnosti/den (odpovida
0,5 ml peroralniho roztoku/10 kg Zivé hmotnosti/den) po dobu 5 az 7 po sobé& nasledujicich
dni.

Pti piipravé medikované vody je tfeba vzit v Gvahu Zivou hmotnost zvifat, kterd maji byt
léCena, a jejich skuteCnou denni spotiebu vody. Spotieba se muze liSit v zavislosti
na faktorech, jako je v€k, zdravotni stav, plemeno a systém chovu. K vypoctu poZzadovaného
objemu veterinarniho 1é¢ivého pripravku v ml na litr pitné vody pouzije nasledujici vypocet:

0,05 ml pfipravku  Primérna zivda hmotnost Pocet

1k 7ivé k ifat, ktera i1 byt ifat oy,
na g zivé x (kg) vzv1vrav, era maji byt x zvifa B ml  perordlniho
hmotnosti denné oSetfena =

roztoku/l pitné vody
Celkova spotieba vody (1) hejna predchazejici den
Zvitata, ktera jsou léCena, musi mit dostatecny pfistup k systému zadsobovani vodou, aby byla

zajiSténa odpovidajici konzumace vody. Béhem 1écebného obdobi by nemél byt k dispozici
zadny jiny zdroj pitné vody. Medikovana pitna voda musi byt vymeénovana kazdych 24 hodin.

Po skonceni 1é¢ebného obdobi musi byt systém zasobovani vodou nalezité¢ vycistén, aby se
zabranilo pfijmu subterapeutickych mnozstvi u¢inné latky.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Rozpustnost v pitné vodé¢ az 100 ml ptipravku na litr se vyuziva pfi pfipravé zasobnich
roztokli pro pouziti v systému davkovani vody, ktery nasledné tedi piipravek na spravnou
kone¢nou koncentraci. U zésobnich roztokli a pii pouziti davkovace dbejte na to, abyste
nepiekro¢ili maximalni rozpustnost. Upravte nastaveni pritoku déavkovaciho Ccerpadla
podle koncentrace zasobniho roztoku a pfijmu vody lé¢enych zvirat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: Bez ochrannych 1htt.

Vejce: Bez ochrannych Ilhiit.

1. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na etiket¢ po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.
Doba pouZitelnosti po rozpusténi podle navodu: 24 h.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

V ptipadé zjisténi nedostateCné UcCinnosti béhem 1écby sdélte tuto skutecnost pifislusnym
narodnim orgadniim.

Tento veterinarni 1écivy piipravek by nemél byt pouzivan spole¢né s doplitkovymi latkami
do krmiva nebo jinymi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky, které by mohly ovlivilovat uc¢innost
ptipravku, jako jsou ,,kokcidiostatika* a ,,histomoniostatika“.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat:

Stejné jako u jinych antiparazitik mize Casté a opakované uzivani antiprotozoalnich latek
stejné skupiny vést k rozvoji rezistence. Pokud je pfitomna rezistence, mélo by se zvazit
pouziti jinych antiprotozoik z jiné skupiny / s jinym mechanismem ucinku.

Ptipravek neni ur€en k preventivnimu pouZiti. Tento ptipravek by mél byt vyhrazen
pro piipady propuknuti kokcidiézy v dusledku nedostupnosti vakeiny, v piipadé nedostatecné
ucinnosti vakciny a u vakcinovanych hejn, vystavenych diagnostikovanému silnému
infekénimu tlaku kokcidii v obdobi pied plnym rozvojem imunity. ~

Zvlastni opatfeni ur¢ené osobam, které poddvaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim:

Tento pfipravek je kysely a miiZze zplsobit podrazdéni nebo poleptani kiize, o¢i, hrdla
a dychacich cest.

Zabranite veSkerému fyzickému kontaktu s ptipravkem, véetné vesSkerych vypari.

Pfi manipulaci s ptipravkem noste nepropustné rukavice a ochranné bryle.




Vybrané ochranné rukavice musi vyhovovat specifikaci smérnice EU 89/686/EHS a od ni
odvozené normy EN 374.

V pfipadé kontaktu s pokozkou nebo ofima ihned omyjte zasazené¢ misto Cistou tekouci
vodou a odstrante kontaminovany odév. Pokud podrazdéni pietrvava, vyhledejte 1ékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafti.

V ptipadé¢ ndhodného poziti vyplachnéte usta Cerstvou vodou, vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte tuto etiketu praktickému lékafi.

Lidé se znamou pfiecitlivélosti na amprolium nebo na benzylalkohol by se méli vyhnout
kontaktu s ptipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.

Dalsi opatfeni:
Amprolium je velmi perzistentni latka v ptidé.

Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo sndsky:

Studie na laboratornich zvifatech neprokéazaly teratogenni ucinky. Bezpecnost amprolia
nebyla u nosnic zkouména. Pouzit pouze po zvdzeni poméru terapeutického prospéchu
a rizika ptisluSnym veterinarnim lékafem.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:
Amprolium je antikokcidikum patfici do skupiny analogii thiamind. Proto mize byt G¢innost
amprolia snizena pfi soucasném podavani ptipravki obsahujicich komplex vitaminu B.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nezéadouci ucinky amprolia ve vysokych davkach jsou zplsobeny nedostatkem thiaminu.
Tento nedostatek 1ze kompenzovat zvySenim pfijmu thiaminu.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é€ivy piipravek nesmi byt
misen s zddnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem. Tato opatieni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Brezen 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

100ml lahvicka, 11, 51 lahev
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



