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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

e

SURRICOXX 400 mg/mlL Solutie pentru utilizare in apa de baut pentru géini; i, fa

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare mL contine:
Substanta activi:

AMPTOLIUM e 400,0 mg
(Echivalent cu 452,4 mg clorhidrat de amprolium)

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) .cccooviieiiieeieeece e, 9 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie pentru utilizare in apa de baut.
Solutie limpede, de culoare galbena.
4.  PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Gaini (broileri, puicute, gaini ouatoare, gaini de reproductie), curci, rate si bibilici.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Tratamentul coccidiozei intestinale cauzata de Eimeria spp. susceptibila la amprolium.
4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
In cazul detectarii lipsei de eficacitate in timpul tratamentului, se comunicd autorititilor
competente nationale.
Acest produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat impreund cu aditivi pentru nutreturi/sau alte

produse medicinale veterinare care ar putea sd interfereze cu eficacitatea produsului, precum
agenti ,,coccidiostatici” sau ,,histomonostatici”.



45 PrecautiiNgeciale pentru utilizare
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Hirui antiparazitar, utilizarea frecventd si repetatd a unui agent antiprotozoar
din aceeasi clasy gyffe duce la dezvoltarea rezistentei. Daci este prezentd rezistenta, trebuie luata
in _ogns_jderqxé firea altui agent antiprotozoar din alta clasd/cu alt mecanism de actiune.
PWM‘ destinat pentru utilizare preventiva. Acest produs trebuie rezervat in cazul
focarelor-de Coccidiozd din cauza indisponibilitatii vaccinului, in cazul lipsei de eficacitate a
vaccinului i la efectivele vaccinate daci este diagnosticatd o provocare coccidiand severd Tnainte
de dezvoltarea deplind a imunitatii.

La fa)

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

Acest produs este acid si poate cauza iritatia sau coroziunea pielii, ochilor, gatului si cailor
respiratorii.

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

A se purta minusi impermeabile si ochelari de protectie in timpul manipularii produsului.
Minusile de protectie selectate trebuie sd respecte specificatiile Directivei UE 89/686/CEE si
standardul EN 374 derivat din acesta.

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la amprolium sau la alcool benzilic trebuie si evite
contactul cu produsul.

Spilati-va mdinile dupa utilizare.

Alte p-récautii
Aip;?rolium é;te o substanta foarte persistentd in sol.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu se.cunosc. :
4.7 ‘:';Utiliz_:;au.;”e in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

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

4.8 Infei’actiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Amproliumul este un anticoccidian care apartine familiei analogilor de tiamind. Prin urmare,
eficacitatea amproliumului poate fi redusa in timpul administrarii simultane cu produse care
contin vitamina B complex.
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4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Utilizare in apa de baut. W2 =

Doza pentru fiecare specie tintd este de 20 mg amprolium/kg greutate co /alélz,l (echivalent cu
0,5 mL de solutie orald/10 kg greutate corporali/zi), timp de 5 pani la 7 zile\éphséaﬁﬁfﬁé:w\-
Pentru prepararea apei medicamentate, trebuie luatd in considerare greutatea corporali a
animalelor care urmeazi si fie tratate si consumul lor real de apa pe zi. Consumul poate varia in
functie de factori precum vérsta, starea de sindtate, rasa si sistemul de crestere. Pentru a furniza
cantitatea necesard de produs medicinal veterinar, in mL per litru de api de biut, trebuie facut
urmétorul calcul:

0,05 mL de produs  greutatea corporald medie numdérul

k imalel .
per kg greutate x (kg) a ammalelor care x de. . mL de solutie
corporald urmeaza si fie tratate zilnic animale = ’

orald/L de apa de baut

Consumul total de apa (L) al efectivului in ziua anterioarad

Pentru toate animalele care urmeaza si fie tratate trebuie si fie disponibil accesul suficient la
sistemul de alimentare cu ap3, pentru a asigura consumul adecvat de apa. In timpul perioadei de
medicatie nu trebuie s3 fie disponibila nicio alta sursa de apa de baut. Apa medicamentati trebuie
inlocuiti la fiecare 24 de ore.

Dupé incheierea perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apd trebuie curdtat in mod
corespunzitor, pentru a evita ingestia de cantitdti de substanta activa insuficiente din punct de
vedere terapeutic.

Solubilitatea in apa de baut a unei cantitati de pana la 100 ml de produs per litru poate fi utilizata
la prepararea solutiilor stoc pentru utilizarea Intr-un sistem proportionator al apei carf\:,v_ dilueaza
ulterior produsul la concentratia finald corecti a acestuia. Pentru solutiile stoc si la utilizarea unui
proportionator, procedati cu atentie pentru a nu depisi solubilitatea maxima. Ajustati setarile de
debit ale pompei de dozare in functie de concentratia solutiei stoc si ingestia de apd a animalelor
care urmeaza sé fie tratate.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

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

4.11 Timp de asteptare

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

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produse antiparazitare, alti agenti antiprotozoare, amprolium.
Codul veterinar ATC: QP51AX09. .
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5.1 Proprietati 2
TSI LT | S : L . o .
Amprol»j%gﬂii’.ﬁéte Ly icoccidian care apartine familiei analogilor de tiamina. Arpprohumul
actioneaza ""’p'rind p‘ﬁc? entd ca antagonist competitiv al tiaminei in cadrul mecamsrpelpr de
transpo_rf,fam ia ; &P A cesta interfereazi cu metabolismul glucidic necesar pentru multiplicarea
si supravigmmiréatoccidiilor. o
in studiile in vitro s-a demonstrat ci absorbtia de tiamind de schizontii de Eimeria tenella st ptin
celulele intestinale ale gazdei se poate produce prin difuziune pasivd sau printr-un proces activ,
dependent de energie si de pH. Amproliumul a inhibat competitiv ambele sisteme; cu toate
acestea, parazitul s-a dovedit a fi mai sensibil la amprolium decat gazda.

Dupa cum s-a demonstrat in cazul gainilor inoculate cu Eimeria maxima, administrarea de
amprolium a avut ca rezultat aparitia unui procent de macrogameti si oochisturi anormale din

punct de vedere morfologic, care poate fi consideratd motivul reducerii ratei de sporulatie.

30 4o 3k

5.2 Particularititi farmacocinetice

Amproliumul este absorbit slab dupd administrarea orali. Concentratia plasmaticd maximé a
medicamentului este atinsd dupa 4 ore.
Amproliumul este excretat in principal prin fecale.

Proprietiti referitoare la mediul inconjurator
Amproliumul este o substanta foarte persistentd in sol.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)
Apé purificatd

6.2 Incompatibilititi majore

{n absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Per.ioada de valabiiifate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 24
i’ueriligada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.
6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 100 mL: flacon din polietilend de inaltd densitate, inchis cu un capac din polietilend de
inalti densitate cu un inel de etansare si un sigiliu intern din polietilena expandata.
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Flacon de 1 L: flacon din polietilena de inalta densitate, inchis cu un capag’ i dlictilend de inalta

¢ S 'N.&)'-
densitate cu un sigiliu intern: polietilen de joasd densitate/PET/ aluminil,(/ﬁartl ,
Lo B

Recipient multidozd de 5 L: recipient multidoza din polietilens de inaﬁ ";:&crf's”itéfe‘ ‘
capac din polietilend de finaltdi densitate cu un sigiliu intern\ jetiten
densitate/PET/aluminiu/carton. SN

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
V.M.D.n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgia

Tel.: +32 14 67 20 51

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
210065

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

13.05.2021

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se va elibera numai pe baza de prescriptie medicala veterinara.



ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATJI CARE TREBUIE INSCRISE PE ETICHETA

2

<4
{Flacon de”] L,1L,5L}

g
1. A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
SURRICO:. 0 mg/mL Solutie pentru utilizare in apa de baut pentru gini, curci, rate si bibilici
Amproli

VZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Amprolium 400,0 mg/ml, echivalent cu 452,4 mg clorhidrat de amprolium

3. FORMA FARMACEUTICA

T R s Y

ﬁ. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100mL, 1 L, 5L

5.  SPECH TINTA

Gaini (broileri, puicute, gaini ouatoare, gaini de reproductie), curci, rate i bibilici.

(6.  INDICATIE (INDICATII)

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘78. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Carne si organe: zeto zile.
QOua: zero zile.

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Dupé diluare se utilizeaza in timp de 24 ore.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 3 luni.
Dupi desigilare, a se utiliza Inainte de...



Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELQR o
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ N,

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se va elibera numai pe bazi de prescriptie medicala veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si iIndemaéna copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

V.M.D.n.v.

Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgia

Tel.: +32 14 67 20 51

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210065

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie>{numar}



Areeida, b

B. PROSPECT
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PROSPECT:
SURRICOXX 400 mg/mL Solutie pentru utilizare in apa de baut pentru gﬂ%curm rate 1

bibilici ,\\o‘*

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTQ‘RIZA L3
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUT()RIZA R
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA ' - SERIII’E@ DE

PRODUS, DACA SUNT DIFERITE \_n,/ @
Detindtorul autorizatiei de comercializare: T —,/
V.M.D.n.v.

Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk - Belgia

pA DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
SURRICOXX 400 mg/mL Solutie pentru utilizare n apa de biut pentru gaini, curci, rate si

bibilici
Amprolium (ca si clorhidrat)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

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

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) c.ccooviiiiiieiececeeceee. 9 mg

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

4, INDICATIE (INDICATII)

La géini (broileri, puicute, gaini ouatoare, gaini de reproductie), curci, rate si bibilici:
- Tratamentul coccidiozei intestinale cauzata de Eimeria spp. susceptibila la amprolium.
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5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizdged in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti.

o ammprn

Daci observati orice reactie adversa, chiar i cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect vd rugdm sa informati medicul veterinar.
Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

7. SPECII TINTA

Gaini (broileri, puicute, gaini ouatoare, gaini de reproductie), curci, rate si bibilici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SI MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare in apa de bdut.
Doza pentru fiecare specie tintd este de 20 mg amprolium/kg greutate corporald/zi (echivalent
cu 0,5 mL de solutie orald/10 kg greutate corporald/zi), timp de 5 péna la 7 zile consecutive.

Pentru prepararea apei medicamentate, trebuie luati in considerare greutatea corporald a
animalelor care urmeazi si fie tratate si consumul lor real de apa pe zi. Consumul poate varia
in functie de factori precum varsta, starea de sandtate, rasa si sistemul de crestere. Pentru a
furniza cantitatea necesara de produs medicinal veterinar, in ml per litru de apa de baut, trebuie
facut urmatorul calcul:

0,05 mL de produs  greutatea corporald medie numérul
per kg greutate x (kg) a animalelor care X de ml. de solutie
corporald urmeaza si fie tratate zilnic animale = orala/L de api de biut

Consumul total de apa (L) al efectivului in ziua anterioard

Pentru toate animalele care urmeaza s fie tratate trebuie si fie disponibil accesul suficient la
sistemul de alimentare cu ap4, pentru a asigura consumul adecvat de apa. In timpul perioadei
de medicatie nu trebuie sa fie disponibila nicio alt sursd de apd de baut. Apa medicamentata
trebuie inlocuiti la fiecare 24 de ore.

Dupa incheierea perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apa trebuie curdtat in mod
corespunzitor, pentru a evita ingestia de cantitati de substanta activa insuficiente din punct de

vedere terapeutic.
Solubilitatea in apa de baut a unei cantitéti de pana la 100 ml produs per litru poate fi utilizata

la prepararea solutiilor stoc pentru utilizarea Intr-un sistem proportionator al apei care dilueaza
ulterior produsul la concentratia finald corectd a acestuia. Pentru solutiile stoc si la utilizarea
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unui proportionator, procedati cu atentie pentru a nu depisi solubilitatea
setérile de debit ale pompei de dozare in functie de concentratia solutiei s
a animalelor care urmeaza si fie tratate.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORE€

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile.

Oua: zero zile.

.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

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

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheta dupd EXP. Data
expirdrii se referd la ultima zi din acea luni.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a recipientului: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 de ore.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti:

in cazul detectarii lipsei de eficacitate in timpul tratamentului, se comunici autorititilor
competente nationale.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat impreuna cu aditivi pentru nutreturi/sau alte
produse medicinale veterinare care ar putea si interfereze cu eficacitatea produsului, precum
agenti ,,coccidiostatici” sau ,,histomonostatici”.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

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

Produsul nu este destinat pentru utilizare preventiva. Acest produs trebuie rezervat in cazul
vaccinului si la efectivele vaccinate daca este diagnosticati o provocare coccidiand severd
inainte de dezvoltarea deplina a imunitatii.

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

Acest produs este acid si poate cauza iritatia sau coroziunea pielii, ochilor, gatului si cailor
respiratoril.




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

A se purta manusi impermeabile si ochelari de protectie in timpul manipularii produsului.
Minusile de grotectie selectate trebuie sd respecte specificatiile Directivei UE 89/686/CEE si
standdrdul EN8374 derivat din acesta,

fn cazul contaftului cu pielea sau cu ochii, spalati imediat zona afectata cu jet de apa curatd si
indepértati ogfce haine contaminate. fn cazul in care iritatia persista, solicitati sfatul medicului
si prezentatymedicului prospectul produsului sau eticheta.

In caz de ingestie accidentald, clatiti gura cu apd proaspata, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului eticheta.

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

Spilati-vd mdinile dupa utilizare.

Alte precautii
Amproliumul este o substanta foarte persistentd in sol.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

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

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):
Reactiile adverse ale amproliumului in doze ridicate sunt cauzate de deficitul de tiamind. Un
astfel de deficit poate fi compensat prin cresterea aportului de tiamina.

e1e e

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitafi medicului

veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATI

Dimensiuni de ambalaj: flacon de 100 mL, 1 L, 5 L
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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