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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AMPROLINE 400 mg/ ml solutie pentru utilizare in apa de biut pentru pui de gina si curcani
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml de solutie contine:
Substanta activa:

Amprolium (sub forma de clorhidrat) ... 400,0 mg
{echivalent cu clorhidrat de amprolium} ..o, 452,0 mg
Excipienti:

Acid sorbic {E200) ..eooviviicviveccnen e ceenens 0,5 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi pct. 6.1,
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru utilizare in apa de baut
Solutie limpede , galbeni

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. SPECI TINTA
Pui {pui de carne, puicute, gaini ouatoare si gdini de reproductie), curcani.

4.2. Indicatii pentru utilizare, specificind speciile {int3
Tratamentul coccidiozelor intestinale cauzate de Elmeria spp. susceptibila la amprolium,

4.3. Contraindicatii

Nu se utitizeazd Tn cazurile de hipersensibilitate |la substanta activd sau la excipienti.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

Ca siTn cazul oricdrui antiparazitar, utilizarea frecventd si repetata a unui agent antiprotozoar din
aceeasi clasa poate duce la dezvoltarea rezistentei.

fn cazul detect3rii lipsel eficacitdtfi in timpul tratamentului, comunicati autorititilor nationale
competente,

TR



4.5. Precautii speciale pentru utilizare

i)Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul nu este destinat utilizarii preventive.

Acest produs trebuie rezervat in caz de focare de coccidiozd ca urmare a ne- disponibilitatii
vaccinului, n cazul lipsei de eficacitate a vaccinului si la efectivele vaccinate, in cazul in care o
provocare coccldiald severd este diagnosticatd inainte ca imunitatea sa se dezvolte pe deplin.

ii}Precautli speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal la animale
Acest produs este acid si poate provoca Iritarea sau coroziunea pielii, ochilor, gatului si cilor
respiratorii.

Evitati orice contact fizic cu produsul, inclusiv vaporii.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timput manipularii acestui produs.

Purtati ménusi impermeabile si ochelari de protectie atuncl cnd manipulati produsul.

Manusile de protectie selectate trebuie s& Tndeplineasci specificatiile Directivei UE 89/686 / CEE si
standardul EN 374 derivat din aceasta.

in cazul contactului cu pielea sau cu ochii, spalati imediat zona afectatd cu apa curatd si indepdrtati
orice haine contaminate., Dacd iritatia persistd, solicitayi sfatul medicului si ardtati medicului
eticheta.

Tn cazul ingerdrii accidentale, cldtiti gura cu ap# proaspdtd, consultati imediat medicul si aratati
medicului eticheta.

Persoariele cu hipersensibilitate cunoscutd [a amprolium sau la acidul sorbic trebuie sd evite
contactul cu produsul.
Spalati mainile si pielea expusa dupa utilizare,

iii) Alte masuri de precautie
Amprolium este clasificat ca o substanid foarte persistentd in sol.

4.6. REACTII ADVERSE (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc,

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau n pericada de ouat

Studiile efectuate pe animale de laborator nu au evidentiat niciun efect teratogen. Siguranta
amprolium nu a fost stabilitd la pasdrile oudtoare. Utilizati numai in functie de evaluarea beneficiu /
risc efectuata de citre medicul veterinar responsabil.

4.8. Interactiunea cu alte medicamente sau alte forme de interacfiune

Amprolium este un coccidiocid care apartine familiei analogilor de tiamind. Prin urmare, eficacitatea
amprolium poate fi redus3 in timpul unei administrari simultane a produselor care contin complexul
de vitamine B,




4.9. Cantitatea (cantitatile) caré trebuie administrati si calea de administrare

Utilizare tn apa de biut,.
Doza pentru fiecare specie tint3 este de: 20 mg amprolium / kg greutate corporala/ zi {echivalent cu
0,5 m! solutie orald / 10 kg greutate corporali / zi) timp de 5-7 zile consecutive .

Pentru prepararea apei medicamentate, greutatea corporald a animalelor care trebuie tratate §i
consumul lor de ap# zilnica efectivé trebuie s3 fie luate Tn considerare. Consumul poate varia in
functie de factori precum vérsta, starea de sanitate, rasa si sistemul de crestere. Pentru a furniza
cantitatea necesard de produs medicinal veterinar Tn ml pe litru de apd potabild, trebuie efectuat
urmatorul caleul:

0,05 mi de produs per greutate medie (kg) numar de
kg greutate corporala X aanimalelor care trebule X animale
tratate zilnic
= misolutie orala/
Litru apa de baut

Consumul tota! de apa (L) al efectivului in ziua precedentd

Trebuie s3 existe suficient acces la sistemul de alimentare cu apé pentru animalele care trebuie
tratate pentru a asigura un consum adecvat de apd. Nicio alt sursd de apd potabild sd nu fie
disponibild tn timpul perioadei de administrare. Apa de biut medicamentat3 trebule inlocuita la
fiecare 24 de ore.

Dup3 sfarsitul perioadei de medicatie, sistemul de alimentare cu apé trebuie curitat corespunzator
pentru a evita aportul de cantitatl sub-terapeutice ale substantel active.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat Tn contact cu conductele metalice sau recipientele

metalice.

4,10. Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dacd este necesar

Utilizarea prelungiti la doze mari poate produce deficit de tiamini. Aceastd deficienta poate fi
compensatd de un aport de tiamina.

4.11. TIMP DE ASTEPTARE
Pui si curcani

- Carne si organe: zero zile
- Qui: zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd; agenti antiprotozoare, alti agenti antiprotozoare, amprolium.
Codul ATCvet: QP51AX0S.

5.1. Proprietdti farmacodinamice

Amprolium este un coccidiocid care apartine familiei analogilor de tiamind. Amprolium actioneazd
prin interferarea ca un antagonist competitiv al tiaminel in mecanismele de transport ale tiaminei.
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Interfereaza in metabolismul carbohidratilor necesari pentru multiplicarea si supravietuirea

|
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coccidilor.

in studiile in-vitro se arata c4 absorbtia de tiamin3 prin schizonti de Eimeriqg tenella si de citre i
celulele intestinale gazdd poate apérea prin difuzie pasivs sau printr-un proces activ, dependent de
energie si pH. Amprolium a inhibat competitiv ambele sisteme, cu toate acestea, s-a demonstrat ca
parazitul a fost mai sensibil la amprolium decit gazda,

Asa cum se arata la puiul inoculat cu Eimeria maxima, administrarea de amproliumaduslao

proportie de macrogameti si oachisti anormala din punct de vedere morfologic, care pot fi
considerati motivul unei rate de sporulare reduss.

5.2, Particularitati farmacocinetice

Amprolium este slab absorbit dup& administrarea oral. Concentratia plasmaticd maximi a
substantei este atinsd dupi 4 ore.

Amprolium se excretd in principal prin fecale.

5.3. Particularitati privind mediul

Amproliumul este foarte persistent i sol.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Acid sorbic (E200).
Apa purificata.

6.2, Incompatibilitafi majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebule amestecat cu ,
alte medicamente veterinare. :

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 24

luni

Perioada de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajului primar; 4 luni :
Perioada de valabilitate dupd diluare conform indicatiilor: 24 ore :

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pdstra la temperaturd mai mare de 30°C
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6.5. Natura si compozitia am};ié!ajului primar

Flacon de 100 ml: flacon alb si opac din polietilend de Tnalta densitate, inchis cu un capac alb i opac
din polietilend de Tnaltd densitate cu inef si avand spum3 de polietilend in interior.

Bidoane de 1 si 5 L: bidon alb si opac din polietilend de inaltd densitate Tnhchis cu un capac violet si
opac din polipropilend st avind un inel de etansare si un sigiliu din aluminiu / PET / polietilend.

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

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse, dupa caz

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri provenite de la astfel de produse medicinale
veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

HUVEPHARMA SA

34 Rue Jean Monnet

Z.\. d'Etriche

Segré

49500 SEGRE-EN-ANJOU BLEU
Franta

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190235

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI
12.09.2019

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI
lunie 2020
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ETICHETA $1 PROSPECT



Flacon de 100 ml, bidon de 1 L,5 L:
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AMPROLINE 400 mg / ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru pui de gdina si curcani

1. NUMELE ! ADRESAbETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI
AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA

SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare i producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:

HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Zone d’'industrielle d’Etriché
Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu
Franta

Sau

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Zone d’industrielle d’Etriché
Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu
Franta

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Biovet Joint Stock Company
39 Petar Rakov Str.

4550 Peshtera

Bulgaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMPROLINE 400 mg / mi solutie pentru utilizare in apa de baut pentru pui de gadina si curcani
amprolium {sub forma de clorhidrat)

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE

1 mL de produs contine:
Substanta activa:

Amprolium (sub forma de clorhidrat) .................. 400,0 mg
(echivalent cu clorhidrat de amprolium) ... ... 452,0mg
Excipienti:

acid sorbic (E200}) ... ... 0,5 mg




4. FORMA FARMACEUTICA S
Solutie pentru utilizare in apa de baut o - 1; A
5. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 mL
1t
5L

6. INDICATII

Tratamentul coccidiozelor intestinale cauzate de Eimeria spp. susceptibila la amprolium.

7. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipienti.
8. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

9. SPECII TINTA

Pui (pui, puicute, gaini ouatoare si gdini de reproductie), curcani.

10. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) S| METODA DE ADMINISTRARE

Utilizati in apa de bdut. Doza pentru fiecare specie tintd este de: 20 mg amprolium / kg greutate
corporala / zi (echivalent cu 0,5 ml solutie orald / 10 kg greutate corporald / zi) timp de 5-7 zile
consecutive .

Pentru prepararea apei medicamentate, greutatea corporald a animalelor care trebuie tratate si
consumul lor de apa zilnicd efectivd trebuie sa fie luate in considerare. Consumul poate varia in
functie de factori precum vérsta, starea de sinatate, rasa si sistemul de crestere. Pentru a furniza
cantitatea necesard de produs medicinal veterinar in mi pe litru de ap3 potabil3, trebuie efectuat
urmatorul calcul:

0,05 mi de produs per greutate medie (kg) numar de
kg greutate corporala X aanimalelor care trebuie X animale
tratate zilnic
= mlsolutie orala/
Litru apa de baut

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



11. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
N - ‘ . '/'

Trebuie s existe suficient acces la sistemul de alimentare cu apd pentru animalele care trebuie
tratate pentru a asigura ah consum adecvat de ap3. Nicio altd surs3 de apa potabild sa nu fie
disponibil3 in timpul perioadei de administrare. Apa de b3ut medicamentata trebuie inlocuitd la

fiecare 24 de ore.

Dupé sfarsitul perioadei de medicatie, sistemul de alimentare cu apd trebuie curatat corespunzdtor
pentru a evita aportul de cantitdti sub-terapeutice ale substantei active.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat in contact cu conductele metalice sau recipientele

metalice.

12. TIMP DE ASTEPTARE

Pui si curcani
- Carne si organe: zero zile
- 0ua: zero zile

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.

14. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta

Ca siin cazul oricdrui antiparazitar, utilizarea frecventad si repetatd a unui antiprotozoar din aceeasi
clas3 poate conduce la dezvoltarea rezistentei.

Tn cazul in care nu exist3 detectarea eficacitétii in timpul tratamentului, comunicati autoritatilor
nationale competente.

Precautii speciale pentru utilizare

Produsul nu este destinat utilizarii preventive.

Acest produs trebuie rezervat in caz de focare de coccidioza ca urmare a ne-disponibilitatii
vaccinului, In cazul lipsei de eficacitate a vaccinului si la efectivele vaccinate, in cazul in care o
provocare coccidiald sever este diagnosticatd inainte ca imunitatea sd se dezvolte pe deplin.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazé produsul medicinal veterinar la
animale

Acest produs este acid si poate provoca iritarea sau coroziunea pielii, ochilor, gatului si cdilor
respiratorii.

Evitati orice contact fizic cu produsul, inclusiv vaporii.

Nu mancati, nu beti si nu fumati In timpul manipuldrii acestui produs.

Purtati manusi impermeabile si ochelari de protectie atunci cand manipulati produsul.

Minusile de protectie selectate trebuie sd indeplineascd specificatiile Directivei UE 89/686 / CEE si




standardul EN 374 derivat din aceasta. o

in cazul contactului cu pielea sau cu ochii, spalati imediat zona afectats cu apa c/urata s mdepartatl
orice haine contaminate. Daca iritatia persist4, solicitati sfatul medicului si aratati medlculuq \‘
eticheta. =
in cazul ingerarii accidentale, clatiti gura cu apa proaspéta, consultati imediat medicul si aratati
medicului eticheta.

Cei cu hipersensibilitate cunoscutd la amprolium sau la acidul sorbic trebuie s& evite contactul cu
produsul.

Spalati mainile si pielea expusa dupa utilizare.

Alte precautii
Amprolium este foarte persistent in sol.

Utilizare in perioada gestatiei, lactatiei sau in perioada de ouat

Studiile efectuate pe animale de laborator nu au evidentiat niciun efect teratogen. Siguranta
amprolium nu a fost stabilitd la pdsarile oustoare. Utilizati numai in functie de evaluarea beneficiu /
risc efectuata de catre medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Amprolium este un coccidiocid care apartine familiei analogilor de tiamina. Prin urmare, eficacitatea
amprolium poate fi redusd in timpul unei administréri simultane a produselor care contin complexul
de vitamine B.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)
Utilizarea prelungita la doze mari poate induce deficit de tiamind. Aceast3 deficient3 poate fi
compensata de un aport de tiamina.

Incompatibilitati
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte medicamente veterinare.

15. PRECAUTH SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR,
DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri provenite de la astfel de produse medicinale
veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

16. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA ETICHETA/PROSPECTUL
Octombrie 2020

17. ALTE INFORMATH

Flacon de 100 mL

Bidonde 1L

Bidon de 5L

Nu toate dimensiunile de ambalare pot fi comercializate.

18. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" $| CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA $I UTILIZAREA, dupa caz
Numai pentru uz veterinar.
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Se elibereazd numai pe bazd de reteta veterinara.

»

'19. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”
A nu se ldsa la vederea si /?udéména copiilor sau n locuri accesibile acestora.

20. DATA EXPIRARII

EXP:

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 luni
Perioada de valabilitate dupd diluare conform indicatiilor: 24 ore

21. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150235

22. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI PRODUSULUI

Lot:





