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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR _
AMPROLROM 20 %, 200 mg/g, pulbere hidrosolubila pentru pui de gaind, pui de curcd si porumbei

care nu sunt destinati consumului uman.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
I g produs contine:

Substanta activa

Amprolium clorhidrat 200 mg

Excipienti
Lista completd a excipientilor apare mentionatd la punctul 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere hidrosolubila de culoare alba pana la crem inchis.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finta
Pui de giina, pui de curci si porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
In prevenirea (in efectivele in care boala a fost diagnosticata) si tratamentul coccidiozei produsa de

Eimeria spp. sensibile la amprolium, la pui de giind, pui de curci si porumbei care nu sunt destinati

consumului uman.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza la pasarile care produc oua pentru consum uman.

Nu se utilizeaza la porumbeii destinati consumului uman.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta
Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea urmatoarelor practici, deoarece acestea pot

duce la cresterea riscului privind dezvoltarea rezistentei si implicit la ineficienta tratamentului:
- utilizarea prea frecventa a antiprotozoarelor din aceeasi clasa si pe o perioada de timp indelungata;
- subdozarea, care poate fi datorata unei subestimari a greutatii corporale a animalelor, administrarii

gresite a produsului
Toate cazurile suspecte de rezistenta la antiprotozoare trebuie sa fie investigate in continuare utilizand

teste potrivite ( de ex. testul numararii oualor din fecale). Acolo unde rezultatele testelor sugereaza in
mod clar o rezistenta la un anumit antiprotozoar, se va utiliza alt produs apartinand unei alte clase

farmacologice a carui mod de actiune este diferit.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la unul dintre componentele produsului trebuie sa evite

contactul cu acesta.

In caz de contact accidental cu produsul medicinal veterinar sau in caz de alergii provocate de contactul
acestuia cu pielea spalati imediat zona afectata cu apa din abundenta. Daca iritatia persista solicitati
imediat sfatul medicului gi prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs este nociv atunci cand este ingerat accidental. In caz de ingestie accidentala solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de ouat
Nu se utilizeaza la pasarile ouatoare.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Pe durata tratamentului nu se administreazi impreuna cu vitamina B;

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Pe cale orala, prin diluare in apa de baut.
La puii de giind si la puii de curcd, se administreaza preventiv (in efectivele in care boala a fost

diagnosticata) si curativ:

- 5 g de produs (o lingurita) in 4 litri de apa de baut, timp de 7 zile de la aparitia primului semn de
boala, perioada care poate fi prelungita la 14 zile.

La porumbeii care nu sunt destinati consumului uman:

- preventiv (in efectivele in care boala a fost diagnosticata) se administreazi in apa de bdut 1 g/1 litru de
apd/zi , timp de 2-3 zile consecutive.

- curativ se administreaza in apa de baut 1g/1 litru de apé/zi, timp de 5 zile consecutive.

Pentru prepararea apei medicamentate trebuie luat in calcul consumul de apa al pasarilor, care poate
varia in functie de factori precum varsta, starea de sanatate, sistemul de crestere si rasa.

Prepararea apei medicamentate se va face zilnic.

Apa medicamentatd obtinuti se administreazi ca unica sursi de apa.

A se utiliza numai apa de baut curata si adapétori igienizate.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
Se vor respecta dozele recomandate.
In cazul intoxicatiei acute, trebuie inifiata terapia simptomatica si luate masurile generale de sustinere a

pasarilor.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 0 zile.
Nu este autorizati utilizarea la porumbeii destinati consumului uman.

Nu se utilizeaza la pasarile care produc oud pentru consum uman.




5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa fag‘iﬁ}i;;bfe'rapeuticé: Antiprotozoare, alti agenti antiprotozoare
Codul ATC vet: QP51AX09

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Amprolium clorhidrat este un coccidiostatic, activ in stadiul de schizont impotriva: Eimeria tenella,

Eimeria necatrix, Eimeria acervulina, Eimeria columbae, Eimeria mivati i a altor tipuri de eimerii,
actionand ca inhibitor de tiamine in metabolismul hidratilor de carbon al parazitilor.

5.2 Particularitati farmacocinetice .
Dupi administrarea pe cale orali, amprolium clorhidrat prezintd o rapidi si completa absorbtie, in

particular in pirtile afectate ale tractului intestinal. Amprolium-ul absorbit este eliminat aproape
complet sub forma activa, in principal prin fecale si calea biliara.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Lactozi, dextrozi.

6.2 Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat

concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 de zile.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: a se utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C, in ambalajul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi din folie laminata PET-MET cu 100 g si 1000 g.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar neutilizat sau a

deseurilor provenite din utilizarea unui astfel de produs
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.
Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu

se vor utiliza la fertilizarea solului.




7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ey .
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov Roﬂ%ma"/f

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150389.

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRIT A AUTORIZATIEI
12.02.2003/14.06.2007/07.09.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Tulie 2017.

INTERDICTHI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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?,)) INFORMATII INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
w3 Pungi din folie laminati PET-MET cu 100 g si 1000 g.

R
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
AMPROLROM 20 %, 200 mg/g, pulbere hidrosolubila pentru pui de gaina, pui de curcd si porumbei
care nu sunt destinati consumului uman.
Amprolium clorhidrat.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Substanta activd
Amprolium clorhidrat: 200 mg/g.

[ 3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere hidrosolubila.

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g.
1.000 g.

| 5. SPECH TINTA
Pui de gain, pui de curci si porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

]

| 6. INDICATII
In prevenirea (in efectivele in care boala a fost diagnosticata) si tratamentul coccidiozei produsa de

Eimeria spp. sensibile la amprolium, la pui de gdin3, pui de curca i porumbei care nu sunt destinati

consumului uman.

7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Pe cale orala, prin diluare in apa de baut.
La puii de gaind si la puii de curca, se administreaza preventiv (in efectivele in care boala a fost

diagnosticatd) i curativ:

- 5 g de produs (o lingurita) in 4 litri de apa de baut, timp de 7 zile de la aparitia primului semn de
boala, perioada care poate fi prelungita la 14 zile.

La porumbeii care nu sunt destinati consumului uman:

- preventiv (in efectivele in care boala a fost diagnosticata) se administreaza in apa de baut 1 g/1 litru
de ap#/zi, timp de 2-3 zile consecutive.

- curativ se administreaza in apa de baut 1g/1 litru de apa/zi, timp de 5 zile consecutive.

Pentru prepararea apei medicamentate trebuie luat in calcul consumul de apa al pasérilor, care poate
varia in functie de factori precum varsta, starea de sanatate, sistemul de crestere si rasa.

Prepararea apei medicamentate se va face zilnic.

Apa medicamentata obtinutd se administreaza ca unica sursa de apa.

A se utiliza numai apa de baut curata si adapatori igienizate.

| 8.TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 0 zile.
Nu este autorizata utilizarea la porumbeii destinati consumului uman.

Nu se utilizeaza la pasarile care produc ou pentru consum uman.
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[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare. o

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP (lun&/an) ...........c.cc.eee
Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 30 de zile.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: a se utiliza imediat.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C. A se pastra in ambalajul original.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaz numai pe baza de reteta veterinard.

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREACOPIILOR” J
A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

fls NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Roménia, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, llfov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
150389.

[ 17. NUMARUL LOTULUI I




7L [N

PROSPECT

AMPROLR@ { 20 %, 200 mg/g, pulbere hidrosolubild pentru pui de giind, pui de curca §i porumbei
care nu sntdestinati consumului uman.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE.

S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Iifov, Roménia.
Telefon: 021.350.31.06; Fax: 021.350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AMPROLROM 20 %, 200 mg/g, pulbere hidrosolubild pentru pui de gdini, pui de curca si porumbei

care nu sunt destinati consumului uman.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 g produs contine:
Substanta activa - amprolium clorhidrat 200 mg

4. INDICATII
In prevenirea (in efectivele in care boala a fost diagnosticatd) si tratamentul coccidiozei produsd de

speciile Eimeria spp. sensibile la amprolium, la pui de géina, pui de curcd §i porumbei care nu sunt
destinati consumului uman.

5. CONTRAINDICATI
Nu se utilizeaza la pisdrile care produc oud pentru consum uman.

Nu se utilizeazi la porumbeii destinati consumului uman.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugim

informati medicul veterinar.

7. SPECH TINTA
Pui de géind, pui de curca si porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

8. DOZE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE

Pe cale orala, prin diluare in apa de baut.
La puii de gdina si la puii de curcd, se administreaza preventiv (in efectivele in care boala a fost

diagnosticata) si curativ:
- 5 g de produs (o linguritd) in 4 litri de apa de baut, timp de 7 zile de la aparitia primului semn de

boald, perioada care poate fi prelungiti la 14 zile.




La porumbeii care nu sunt destinati consumului uman:
- preventiv (in efectivele in care boala a fost diagnosticatd) se administreaza in apa de Qﬁ%\i:g/l litru

de apd/zi, timp de 2-3 zile consecutive.
- curativ se administreaza in apa de baut 1g/1 litru de ap#/zi, timp de 5 zile consecutive

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru prepararea apei medicamentate trebuie luat in calcul consumul de apa al pasarilor, care poate
varia in functie de factori precum vérsta, starea de sinitate, sistemul de crestere si rasa.

Prepararea apei medicamentate se va face zilnic.

Apa medicamentati obtinuta se administreaza ca unica sursd de apa.

A se utiliza numai apa de baut curata si adapatori igienizate.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 0 zile.
Nu este autorizati utilizarea la porumbeii destinati consumului uman.

Nu se utilizeaza la pasarile care produc oud pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original.

A nu se utiliza dupi data de expirare mentionata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 30 de zile.
Perioada de valabilitate dupi diluarea in apa de baut: a se utiliza imediat.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea urmatoarelor practici, deoarece acestea pot

duce la cresterea riscului privind dezvoltarea rezistentei si, implicit, la ineficienta tratamentului:
- utilizarea prea frecventa a antlprotozoarelor din aceeasi clasa si pe o perioada de timp indelungata;
- subdozarea, care poate fi datoratdi unei subestimari a greutdtii corporale a animalelor, administrarii

gresite a produsului.
Toate cazurile suspecte de rezistenta la antiprotozoare trebuie sa fie investigate in continuare utilizdnd

teste potrivite (de ex. testul numdrarii oualor din fecale). Acolo unde rezultatele testelor sugereazé in
mod clar o rezistentd la un anumit antiprotozoar, se va utiliza alt produs aparfinand unei alte clase

farmacologice a carui mod de actiune este diferit.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la unul dintre componentele produsului, trebuie sa evite

contactul cu acesta.
in caz de contact accidental cu produsul medicinal veterinar sau in caz de alergii provocate de
contactul acestuia cu pielea spalati imediat zona afectata cu apa din abundenta. Daca iritatia persista

solicitai imediat sfatul medicului i prezentati prospectul produsului sau eticheta.
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JAcest produ'stts"si civ atunci cand este ingerat accidental. In caz de ingestie accidentala solicitati
imediat sfa;ﬁk“&ﬁ/’g icului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.
Utilizare in perioada de ouat
Nu se utilizeaza la pasarile ouatoare.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
Pe durata tratamentului nu se administreazi impreuna cu vitamina By

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Se vor respecta dozele recomandate.
In cazul intoxicatiei acute, trebuie inifiatd terapia simptomatica §i luate masurile generale de sustinere

a pasarilor.

Incompatibilitagi

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE

VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate

nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Tulie 2017.

15. ALTE INFORMATII
Mod de prezentare: pungi din folie laminatd din PET-MET cu 100 g si 1000 g.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim sa contactafi
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.






