PLERA w. L

\ \
[Versiunea g,\@ 11/2024]

P
T
A
&
)
0y

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Amprolium ..o

(Echivalent cu 452,4 mg amprolium clorhidrat)

Excipienti:

o

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Comporzitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E1519)

9mg

Apa purificata

Solutie pentru administrare in apa de baut.
Solutie limpede, de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gdini, curci, rate si bibilici.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul coccidiozei intestinale cauzata de Eimeria spp. susceptibil la amprolium.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentiondri speciale

In cazul detectarii lipsei de eficacitate in timpul tratamentului, se comunica autoritatilor competente

nationale.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat Impreuni cu aditivi furajeri/sau alte produse
medicinale veterinare care pot interfera cu eficacitatea produsului, ca de ex. ,,coccidiostatici” si

,,histomonostatici”.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

La fel ca in cazul oricdrui antimicrobian, utilizarea frecventa si repetati a unui agent antiprotozoar din
aceeasi clasd poate duce la dezvoltarea rezistentei. Dac3 este prezenta rezistenta, trebuie luata in
considerare utilizarea altui antiprotozoar din alti clasd/cu alt mecanism de actiune.




Produsul medicjnal veterinar nu este destinat pentru utilizare preventiva. Acest produs medicinal
.veterinar trebui@9 ezervat in cazul focarelor de coccidiozi din cauza indisponibilitatii vaccinului, in
cazul lipsei de erf acitate a vaccinului si la efectivele vaccinate daca este diagnosticatd o provocare
coccidiani sevgrd inainte de dezvoltarea deplind a imunitatii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar este acid si poate cauza iritatia pana la/sau coroziunea pielii, ochilor,
gétului si cdilor respiratorii.

A se evita contactul fizic cu produsul medicinal veterinar, inclusiv cu vaporii acestuia.

La manipularea produsului medicinal veterinar, trebuie purtat echipament individual de protectie,
constind din manusi impermeabile si ochelari de protectie.

Manusile de protectie alese trebuie sa respecte specificatiile Regulamentului (UE) 2016/425 si
standardul EN 374 derivat din acesta.

fn cazul contactului cu pielea sau cu ochii, spalati imediat zona afectatd cu jet de apa curata si indepartati
orice haine contaminate. Daca iritatia persista, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

In caz de ingestie accidentald, clatiti gura cu apd proaspitd, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la amprolium sau la alcool benzilic trebuie si evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Spalati-vd mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Amprolium este o substanta foarte persistenta in sol.

3.6 Evenimente adverse

Gdini, curci, rate si bibilici.
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Studiile efectuate pe animale de laborator nu au demonstrat efecte teratogene.

Siguranta amproliumului nu a fost investigata la pasarile oudtoare. Se utilizeaza numai in conformitate
cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Amproliumul este un anticoccidian care apartine familiei analogilor de tiamina. Prin urmare, eficacitatea
amproliumului poate fi redusa in timpul administrarii simultane de produse care contin vitamina B
complex.

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare in apa de baut.

Doza pentru fiecare specie tintd este de 20 mg amprolium/kg greutate corporald/zi (echivalent cu 0,5 mL
produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald/zi), timp de 5 pana la 7 zile consecutive.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.
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Pentru prepararea apei medicamentate, trebuie luaté in considerare greutatea corporali a anim Bl care
urmeaza si fie tratate si consumul lor de apa curent pe zi. Consumul poate varia in functie de: ri
precum vaérsta, starea de sdndtate, rasa si sistemul de crestere. Pentru a obtine doza. corecta poate fi
necesara ajustarea corespunzatoare a concentratiei de amprolium. , S

Pe baza dozei recomandate si a numarului si greutitii animalelor care urmeazi si fie tratate concentratla e
zilnicd exacta a produsului medicinal veterinar trebuie calculatd conform urmitoarei formule: -

0,05 ml produs greutatea corporald medie numarul
medicinal veterinar (kg) a animaleior care de .
X . X . ... mL produs medicinal
per kg greutate urmeaza sa fie tratate animale _ . . y
corporald per zi = veterinar per litru api de
—baut

Consumul mediu zilnic de apa (l/animal)

Pentru toate animalele care urmeaza sa fie tratate trebuie si fie disponibil accesul suficient la sistemul
de alimentare cu apa, pentru a asigura consumul adecvat de apa. In timpul perioadei de medicatie nu
trebuie si fie disponibila nicio altd sursd de apa de baut. Apa de baut medicamentati trebuie inlocuita la
fiecare 24 ore.

Dupa incheierea perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apa trebuie curitat in mod
corespunzator, pentru a evita ingestia de cantitéti sub-terapeutice de substanti activi.

Solubilitatea In apa de béut a unei cantititi de pana la 100 ml produs medicinal veterinar per litru poate
fi utilizata la prepararea solutiilor stoc pentru utilizarea Intr-un sistem proportionator al apei care
dilueaza ulterior produsul la concentratia finala corectd a acestuia. Pentru solutiile stoc si la utilizarea
unui proportionator, procedati cu atentie pentru a nu depasi solubilitatea maxima. Ajustati setirile de
debit ale pompei de dozare in functie de concentratia solutiei stoc si consumul de api al animalelor
care urmeaza sa fie tratate.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Efectele adverse ale amproliumului in doze ridicate sunt cauzate de deficitul de tiamini. Un astfel de
deficit poate fi compensat prin cresterea aportului de tiamina.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Came si organe: zero zile.
Oua: zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP51BX02.

4.2 Farmacodinamie

Amproliumul este un anticoccidian care apartine familiei analogilor de tiamind. Amproliumul
actioneaza prin interferare ca un antagonist competitiv al tiaminei in cadrul mecanismelor de transport

ale tiaminei. Acesta interfereazi cu metabolismul carbohidratilor necesar pentru multiplicarea si
supravietuirea coccidiilor.



fn studiile in vitrd s-a demonstrat ca absorbtia de tiamina prin schizontii de Eimeria tenella si prin
.celulele intestinale ale gazdei se poate produce prin difuziune pasiva sau printr-un proces activ,
dependent de eﬁergie si de pH. Amproliumul a inhibat competitiv ambele sisteme; cu toate acestea
parazitul s-a dowedit a fi mai susceptibil la amprolium decat gazda.

Dupa cum s-a demonstrat in cazul giinilor inoculate cu Eimeria maxima, administrarea de amprolium
a avut ca rezultat aparitia unui procent de macrogameti si oochisturi anormal din punct de vedere
morfologic, care poate fi considerat motivul pentru reducerea ratei de sporulare.
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Amproliumul este absorbit slab dupa administrarea orala. Concentratia plasmatica maxima a
medicamentului este atinsa dupa 4 ore.

Amproliumul este excretat in principal prin fecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

Nu sunt disponibile informatii privind potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide sau
alte substante utilizate in apa de baut.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 100 ml: flacon din polietilena de inalta densitate, inchis cu un capac din polietilena de inalta
densitate cu un inel de etansare si un sigiliu intern din polietilena expandata.

Flacon de 1 L: flacon din polietilend de inalta densitate, inchis cu un capac din polietilend de nalta
densitate cu un sigiliu intern: polietilend de joasa densitate/PET/aluminiu/hartie.

Recipient multidoza de 5 L: recipient multidoza din polietilena de inalta densitate inchis cu un capac
din polietilend de inaltd densitate cu un sigiliu intern: polietilend de joasa densitate/PET/aluminiu/
carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.



Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurllor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. L
‘\\ .\( -

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE : i

V.M.D. n.v.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizdri: 13/05/2021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



S

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SURRICOXX 400 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut

rl. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Amprolium 400,0 mg/ml
(Echivalent cu 452,4 mg/ml amprolium clorhidrat)

I 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
1L
SL

4. SPECIH TINTA

Gdini, curci, rate si bibilici.

| 5.  INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare in apa de baut

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Carne si organe: zero zile.
Oua: zero zile.

| 8. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupa diluare, a se utiliza in interval de 24 ore.

9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C.



[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” 1

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

V.M.D. n.v.

L 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ‘

| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numir}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

SURRICOXX 400 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut pentru giini, curci, rate si‘bibilicit e

2,  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

AmProlium..........ccccorriiiniciieeeeeeee e 400,0 mg
(Echivalent cu 452,4 mg amprolium clorhidrat)

Excipienti:

Alcool benzilic (E1519)....ccocviiiieiiiiieiceeeeeeeeeeeeee, 9 mg

Solutie pentru administrare in apa de biut.
Solutie limpede, de culoare galbena.
3.  Specii tinta

Gdini, curci, rate si bibilici.

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul coccidiozei intestinale cauzata de Eimeria spp. susceptibila la amprolium.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

In cazul detectarii lipsei de eficacitate in timpul tratamentului, se comunica autoritdtilor competente
nationale.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat impreuna cu aditivi furajeri/sau alte produse
medicinale veterinare care pot interfera cu eficacitatea produsului, ca de ex. ,,coccidiostatici” si
,Jhistomonostatici”.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

La fel ca in cazul oricdrui antimicrobian, utilizarea frecventa si repetatd a unui agent antiprotozoar din
aceeasi clasd poate duce la dezvoltarea rezistentei. Daca este prezentd rezistenta, trebuie luatd in
considerare utilizarea altui antiprotozoar din alti clasd/cu alt mecanism de actiune.

Produsul medicinal veterinar nu este destinat pentru utilizare preventiva. Acest produs medicinal
veterinar trebuie rezervat in cazul focarelor de coccidioza din cauza indisponibilititii vaccinului, in
cazul lipsei de eficacitate a vaccinului si la efectivele vaccinate daci este diagnosticati o provocare

coccidiand severd 1nainte de dezvoltarea deplind a imunitatii.
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" "Mantisile de protectie alese trebuie sa respecte specificatiile Regulamentului (UE) 2016/425 si
standardul EN 374 derivat din acesta.

fn cazul contactului cu pielea sau cu ochii, spalati imediat zona afectatd cu jet de apa curat si
indepartati orice haine contaminate. Daca iritatia persista, solicitati sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

fn caz de ingestie accidental, clatiti gura cu apa proaspita, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la amprolium sau la alcool benzilic trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Spalati-va méinile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Amprolium este o substanta foarte persistenta in sol.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului:

Studiile efectuate pe animale de laborator nu au demonstrat efecte teratogene. Siguranta
amproliumului nu a fost investigati la pasarile oudtoare. Se utilizeazd numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Amproliumul este un anticoccidian care apartine familiei analogilor de tiamina. Prin urmare,
eficacitatea amproliumului poate fi redusa in timpul administrarii simultane de produse care contin
vitamina B complex.

Supradozaj:
Efectele adverse ale amproliumului in doze ridicate sunt cauzate de deficitul de tiamina. Un astfel de

deficit poate fi compensat prin cresterea aportului de tiamina.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

Nu sunt disponibile informatii privind potentialele interactiuni sau incompatibilitéti ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide sau
alte substante utilizate in apa de baut.

7. Evenimente adverse

Gaini, curci, rate si bibilici.
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.
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Administrare in apa de baut. s

Doza pentru. fiecare specie tinta este de 20 mg amprolium/kg greutate corporald/zi (echivalent cu 0,5 m!
produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald/zi), timp de 5 pani la 7 zile consecutive.

Pentru a asigura o doza corect, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporald.Pentru prepararea
apei medicamentate, trebuie luatd in considerare greutatea corporald a animalelor care urmeazi si fie
tratate si consumul lor de apa curent pe zi. Consumul poate varia in functie de factori precum vérsta,
starea de sdndtate, rasa si sistemul de crestere. Pentru a obtine doza corects, poate fi necesari ajustarea
corespunzatoare a concentratiei de amprolium.

Pe baza dozei recomandate si a numarului si greutatii animalelor care urmeaz si fie tratate, concentratia
zilnicd exacta a produsului medicinal veterinar trebuie calculatid conform urmatoarei formule:

0,05 mL produs greutatea corporald medie (kg) numarul
medicianl veterinar a animalelor care urmeazi si de .

X X . ... ml produs medicinal
per kg greutate fie tratate animale

= veterinar per litru apad de

corporali per zi
p P baut

Consumul mediu zilnic de apa (I/animal)
9. Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru toate animalele care urmeaza sa fie tratate trebuie si fie disponibil accesul suficient la sistemul
de alimentare cu api, pentru a asigura consumul adecvat de apa. In timpul perioadei de medicatie nu
trebuie sa fie disponibild nicio altd sursd de apa de baut. Apa de baut medicamentati trebuie inlocuiti
la fiecare 24 ore.

Dupa incheierea perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu api trebuie curitat in mod
corespunzitor, pentru a evita ingestia de cantitati sub-terapeutice de substanti activa.

Solubilitatea 1n apa de baut a unei cantitti de pana la 100 m! produs medicinal veterinar per litru poate
fi utilizata la prepararea solutiilor stoc pentru utilizarea intr-un sistem proportionator al apei care
dilueazd ulterior produsul la concentratia finald corecta a acestuia. Pentru solutiile stoc si la utilizarea
unui proportionator, procedati cu atentie pentru a nu depasi solubilitatea maxima. Ajustati setirile de
debit ale pompei de dozare in functie de concentratia solutiei stoc si consumul de api al animalelor
care urmeaza si fie tratate.

10. Perioade de asteptare

Carmne si organe: zero zile.

Oui: zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A nu se péstra la temperatura mai mare de 30 °C.
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lzatl g(‘fg f: produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe eticheta dupd Exp. Data de
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Termel‘lulvﬁqﬁfalabllltate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termqmitdt} valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazé cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
Dimensiuni de ambalaj:

Flacon de 100 ml, flacon de 1 L, recipientde 5 L

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgia




Sau:

Laboratoires Biové
3 Rue de Lorraine
62510 Arques
Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Orion Pharma Roménia srl

B-dul Tudor Vladimirescu nr 22, 050883

Cladirea Greengate Office, Birou 518, Et. 5

Sect. 5, Bucuresti, Roméania

Tel: +40 31845 1646

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii



