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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amproline 400 mg / ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru pui de giini si curcani
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Amprolium ..........cocooieiiviinn, 400,0 mg
(echivalentul cu 452,4 mg de clorhidrat de amprolium)

Excipienti:

.. . .. ) Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | . . e .
. . informatie este esentiali pentru administrarea
constituenti L . - .
corecta a produsului medicinal veterinar
Acid sorbic (E200) 0,5 mg
Apad purificata.

Solutie pentru utilizare in apa de baut
Solutie limpede si de culoare galbena

3. INFORMATII CLINICE

3.1. Specii tinti
Pui de gaina (pui de carne, puicute, gdini ouitoare si giini de reproductie), curcani.

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Tratamentul coccidiozelor intestinale cauzate de Eimeria spp.

3.3. Contraindicatii

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

3.4. Atentionari speciale

Ca i In cazul oricdrui antimicrobian , utilizarea frecventa si repetatd a unor agenti antiprotozoare din
aceeasi clasi poate duce la dezvoltarea rezistentei.

S-a demonstrat o rezistentd incrucisatd intre amprolium si medicamentelor anticoccidiene cu acelasi
mod de actiune trebuie. Utilizarea produsului medicinal veterinar/amprolium trebuie luatd in
considerare cu atentie atunci cind testarea susceptibilitatii a demonstrat rezistentd la amprolium,
intrucét eficacitatea acestuia poate fi diminuata.

Ca si In cazul tuturor anticoccidienelor, utilizarea prelungiti poate duce la dezvoltarea tulpinilor
rezistente. In cazul in care se detecteazi lipsa eficacitatii in timpul tratamentului, comunicati acest
lucru autoritatilor nationale competente.




3.5. Precautii speciale pentru utilizare

. Precautii speciale pentru utilizare in siguranti la speciile tinta:
Produsul medicinal veterinar nu este destinat profilaxiei.
Acest produs medicinal veterinar trebuie rezervat in caz de focare de coccidioza ca urmare a
indisponibilitatii vaccinului, in cazul lipsei de eficacitate a vaccinului si la efectivele vaccinate in
“'cazul in care o provocare coccidiald severi este diagnosticatd inainte ca imunitatea sa fie complet

dezvoltata.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe testarea susceptibilitatii agentilor
patogeni tintd. Daci acest lucru a nu este posibil , tratamentul trebuie sé se bazeze pe informatiile
epidemiologice si cunostintele cu privire la susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel de ferma
sau la nivel local/regional.

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

animale

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

Evitati toate contactele fizice cu produsul medicinal veterinar, inclusiv vaporii.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul manipulérii acestui produs medicinal veterinary.

Purtati manusi impermeabile si ochelari de protectie atunci cdnd manipulati produsul medicinal
veterinar.

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

fn cazul contactului cu pielea sau cu ochii, spalati imediat zona afectata cu apa curaté si indepdrtati
orice haine contaminate. Dacd iritatia persisti, solicitati sfatul medicului si aratati-i eticheta.
in cazul ingestiei accidentale, clatiti gura cu api proaspatd, consultati imediat sfatul medicului si
aritati-i eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la amprolium sau la acidul sorbic trebuie si evite contactul
cu produsul medicinal veterinary.
Spalati-vd méinile si pielea expusd dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Amproliumul este clasificat ca o substanta foarte persistentd in sol.
3.6. Evenimente adverse

Pui de gaina si curcani
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detintorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.
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3.7. Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului 2
Studiile efectuate pe laborator nu au evidentiat niciun efect teratogen. Siguranta amproliumulqugu a
fost stabilita la pasarile ouitoare. 7

S

-%”»s

Péasari oudtoare:
Utilizati numai in functie de evaluarea beneficiu / risc efectuata de citre medicul veterinar o~
responsabil. :

3.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Amproliumul este un analog de tiamina. Prin urmare, eficacitatea amproliumului poate fi redusa in
timpul unei administrari simultane a produselor care contin complexul de vitamine B.

3.9. Cii de administrare si doze

Pentru utilizare in apa de baut.
Doza pentru fiecare specie tinta este de: 20 mg amprolium / kg greutate corporald / zi (echivalent cu
0,5 ml produs medicinal veterinary / 10 kg greutate corporala / zi) timp de 5-7 zile consecutive.

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Ingerarea de apa medicamentata depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine doza corecti,
poate fi necesaré ajustarea corespunzitoare a concentratiei de amprolium. in functie de doza
recomandatd si de numdérul si greutatea animalelor care urmeazi si fie tratate, trebuie calculati
concentratia zilnicd exacta a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

0,5 ml produs media greutitii corporale (kg) a
medicinal veterinar animalelor care se vor trata
/kg greutate X =mg produs .
corporala pe zi medicinal veterinar
pe litru de apa de
baut

consumul mediu de api zilnic (litru/animal)

Trebuie sa existe suficient acces la sistemul de alimentare cu apa pentru animalele care trebuie tratate
pentru a asigura un consum adecvat de apa. Nicio altd sursa de apa potabild si nu fie disponibild in
timpul perioadei de medicatie. Apa de baut medicamentata trebuie inlocuiti la fiecare 24 de ore.
Dupa sférsitul perioadei de medicatie, sistemul de alimentare cu apa trebuie curatat corespunzator
pentru a evita aportul de cantititi sub-terapeutice de substanta activa.

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

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

Utilizarea prelungitd la doze mari poate produce deficit de tiamina. Aceasta deficienta poate fi
compensatd de un aport adecvat 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
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¢ 3.12. Perioade) de asteptare
Pui de gaina si curcani

- Carne si organe: zero zile

- Oua: zero zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet

QP51AX09.

4.2. Farmacodinamie

Amproliumul este un anticoccidian care apartine familiei analogilor de tiamin. Amproliumul
actioneaza prin interferarea ca un antagonist competitiv al tiaminei in mecanismele de transport ale
tiaminei. Interfereaza in metabolismul carbohidratilor necesari pentru multiplicarea si supravietuirea
coccidiilor.

In studiile in-vitro se arata ci absorbtia de tiamina prin schizonti de Eimeria tenella si de citre
celulele intestinale gazda poate apirea prin difuzie pasiva sau printr-un proces activ, dependent de
energie si pH. Amproliumul inhiba competitiv ambele sisteme, cu toate acestea, s-a demonstrat ca
parazitul a fost mai sensibil la amprolium decét gazda.

Asa cum se arati in cazul Eimeria maxima inoculata la puiul de gaina, administrarea de amprolium a
dus la o proportie de macrogameti si oochisti anormali din punct de vedere morfologic, care pot fi
considerati motivul unei rate de sporulare redusa.

5.2. Farmacocinetica

Amproliumul este slab absorbit dupa administrarea orald. Concentratia plasmaticd maxima a
substantei este atinsd dupa 4 ore.

Amproliumul este excretat in principal prin fecale.

Proprietati de mediu

Amproliumul este foarte persistent in sol.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1. Incompatibilititi majore

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



5.2. Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani<,
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 de ore e

JAA

5.3. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra Ja temperaturd mai mare de 30°C.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 100 ml: flacon alb si opac din polietilena de inalta densitate, inchis cu un capac alb si opac
din polietilend de inalta densitate cu inel si avind spuma de polietilena pe interior.

Bidoane de 1 5i 5 L: bidon alb si opac din polietilena de inaltd densitate inchis cu un capac violet si
opac din polipropilena si avind un inel de etansare si un sigiliu din aluminiu / PET / polietilena.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

3.5. 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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
HUVEPHARMA SA

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190235

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

12.09.2019

9. DATA REVIZUIRI TEXTULUI 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).



ETICHETARE SI PROSPECT COMBINATE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA@ : ST
PROSPECT COMBINATE T

Flacon de 100 ml, bidon de 1 L, 5 L, din HDPE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR }

Amproline 400 mg / ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru pui de géina si curcani

| 2. COMPOZITIE |

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Amprolium .................. 400,0 mg

(echivalentul cu 452,4 mg de clorhidrat de amprolium)

Excipienti:
Conservant: acid sorbic (E200) ... ... 0,5 mg

Solutie limpede si de culoare galbena

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
1L
> L

4. SPECII TINTA

Pui de gaina (pui de carne, puicute, gaini oudtoare si giini de reproductie), curcani.

5. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare
Tratamentul coccidiozelor intestinale cauzate de Eimeria spp.

| 6. CONTRAINDICATII |

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

L7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) ]
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Atentionari speciale

Atentionari speciale

S-a demonstrat o rezistenta incrucisata intre amprolium si medicamentelor anticoccidiene cu acelasi
mod de actiune trebuie. Utilizarea produsului medicinal vetermar/amprollum trebuie luatd in
considerare cu atentie atunci cand testarea susceptibilitdtii a demonstrat rezistenta la amprolium,
intrucét eficacitatea acestuia poate fi diminuata.

Ca si in cazul tuturor anticoccidienelor, utilizarea prelungitd poate duce la dezvoltarea tulpinilor
rezistente. in cazul in care se detecteaza lipsa eficacitatii in timpul tratamentului, comunicati acest
lucru autorititilor nationale competente.

Precautii speciale pentru utilizare in siguranta la speciile tinta

Produsul medicinal veterinar nu este destinat profilaxiei.

Acest produs medicinal veterinar trebuie rezervat in caz de focare de coccidioza ca urmare a
indisponibilitatii vaccinului, in cazul lipsei de eficacitate a vaccinului si la efectivele vaccinate in
cazul in care o provocare coccidiald severi este diagnosticata inainte ca imunitatea sa fie complet
dezvoltata.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii agentilor
patogeni tintd. Daci acest lucru a nu este posibil , tratamentul trebuie sd se bazeze pe informatiile
epidemiologice si cunostintele cu privire la susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel de ferma
sau la nivel local/regional.

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

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

Evitati toate contactele fizice cu produsul medicinal veterinar, inclusiv vaporii.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii acestui produs medicinal veterinary.

Purtati manusi impermeabile si ochelari de protectie atunci cdnd manipulati produsul medicinal
veterinar.

Minusile de protectie selectate trebuie si indeplineasca specificatiile Directivei UE 89/686/CEE si
standardul EN 374 derivat din aceasta.

In cazul contactului cu pielea sau cu ochii, spilati imediat zona afectatd cu apa curata si indepdrtati
orice haine contaminate. Daca iritatia persistd, solicitati sfatul medicului si aratati-i eticheta.
In cazul ingestiei accidentale, clititi gura cu apd proaspata, consultati imediat sfatul medicului si
aratati-i eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la amprolium sau la acidul sorbic trebuie sa evite contactul
cu produsul medicinal veterinary.

Spalati-va mainile si pielea expusa dupa utilizare.

Spilati-va mainile si pielea expusa dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului
Amproliumul este foarte persistent in sol.

Pasari ouatoare

Studiile efectuate pe laborator nu au evidentiat niciun efect teratogen. Siguranta amproliumului nu a
fost stabilita la pasarile ouatoare. Utilizati numai in functie de evaluarea beneficiu / risc efectuati de
catre medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Amproliumul este analog de tiamind. Prin urmare, eficacitatea amproliumului poate fi redusa in
timpul unei administrari simultane a produselor care contin complexul de vitamine B.




Supradozaj e
Utilizarea prelungiti la doze mari poate induce deficit de tiamini. Aceasti deficienta poate fi * :
compensatd de un aport adecvat de tiamina. "

Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuje amestecat cu alte 2,
produse medicinale veterinare. '

B. EVENIMENTE ADVERSE 1

Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta
eticheta, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vi rugam sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre reprezentantul local al detindtorului
autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare farmacovigilenta@ansvsa.ro.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SIMETODE
DE ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare

Pentru utilizare 1n apa de baut.

Doza pentru fiecare specie tinta este de: 20 mg amprolium / kg greutate corporala / zi (echivalent cu
0,5 ml produs medicinal veterinary / 10 kg greutate corporala / zi) timp de 5-7 zile consecutive .

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Ingerarea de apd medicamentatd depinde de starea clinic a animalelor. Pentru a obtine doza corecta,
poate f necesard ajustarea corespunzatoare a concentratiei de amprolium. in functie de doza
recomandata si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza si fie tratate, trebuie calculata
concentratia zilnicd exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

0,5 ml produs media greutatii corporale (kg) a
medicinal veterinar animalelor care se vor trata
/kg greutate X - mg produs _
corporala pe zi medicinal veterinar
pe litru de api de
baut
consumul mediu de apa zilnic (litru/animal)
10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA 1

Recomandiri privind administrarea corecti



Trebuie sa existe suficient acces la sistemul de alimentare cu ap pentru animalele care trebuie tratate
pentru a asigura un consum adecvat de apa. Nicio alta sursa de apa potabild sa nu fie disponibila in
* timpul perioadei de medicatie. Apa de bdut medicamentata trebuie inlocuita la fiecare 24 de ore.

Dupa sfarsitul perioadei de medicatie, sistemul de alimentare cu apa trebuie curitat corespunzator
pentru a evita aportul de cantitati sub-terapeutice de substanta activa.

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

11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare

Pui de gaina si curcani
- Carne si organe: zero zile
- Oua: zero zile

( 12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C. A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data
expirarii marcati pe flacon/bidon. Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau eseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE $I DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

190235



Dimensiunile ambalajelor
Flacon de 100 ml
Bidoane de 1 i 51

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s3 fie comercializate.

E6. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei
LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii

privind produsele.

17. DATE DE CONTACT

—

Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Zone industrielle d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Zone industrielle d’Etriché
Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu
Franta

Sau

Biovet Joint Stock Company
39 Petar Rakov Str.

4550 Peshtera

Bulgaria

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

HUVEPHARMA NV
Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgia

+323 28818 49
pharmacovigilance@huvepharma.com

18. ALTE INFORMATII




Alte informatii
& . - A
Amprolium este foarte persistent in sol.

20. DATA EXPIRARII

EXP: lund/an
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 de ore

22. NUMARUL SERIEI

Lot:
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