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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR )
AMPROLIUM FP 250 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut pentru gaini, curci, po?ﬁ@bei si
caini.

’

g

N ",

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Amprolium clorhidrat 250 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativa, daca aceasti
Compozitia calitativii a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Acid benzoic 1 mg

Apad distilata

Solutie pentru utilizare in apa de baut, limpede, de culoare galbena pani la galben brun.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Giini (broileri), curci (broileri), porumbei (voiajori si ornamentali) si caini.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

In prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul eimeriozei
(coccidiozei):

- La géini (broileri), curci (broileri), porumbei (voiajori si ornamentali), produsd de Eimeria spp.
(Eimeria tenella, Eimeria acervulina, Fimeria maxima, Eimeria mivati, Eimeria necatrix, Eimeria
brunetti, Eimeria columbae) susceptibile la amprolium,;

- La céini, produsa de Eimeria canis susceptibild la amprolium.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaz4 la céteii cu varsta mai micé de 12 zile.

3.4 Atentioniri speciale

Trebuie evitate urmétoarele practici ce determind cresterea riscului dezvoltarii rezistentei si pot
determina in final ineficienta tratamentului:

- utilizarea prea frecventd si pe o perioada indelungatd a antiprotozoarelor din aceeasi clas;

- subdozarea, ca urmare a aprecierii gresite a greutdtii animalelor.

Cazurile clinice, suspecte de rezistentd la antiprotozoare, trebuie investigate utilizand teste
corespunzitoare (de ex. Testul de reducere a numarului de oua din fecale). Acolo unde rezultatele




testelor sugereaza o rezistentd la un anumit antiprotozoar se va utiliza un produs apartinand unei alte
clase farmacologice si care are un alt mecanism de actiune.

Este recomandabil ca tratamentele si se initieze dupi efectuarea examenelor coproparazitologice,
coroborate cu examenele clinice.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:

Nu este cazul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Acesta este un produs iritant §i coroziv.

Acesta ar putea cauza iritarea cailor respiratorii, ochilor i pielii.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manugi impermeabile si ochelari de protectie.

Evitati inhalarea de vapori.

Evitati contactul cu ochii si pielea.

in caz de contact accidental spilati imediat zona afectatd cu multa apa si indepdrtati hainele
contaminate.

Daca iritatia persista, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau
eticheta.

Acest produs este nociv atunci cand este ingerat. In caz de ingestie accidentald, clatiti gura cu apd
proaspita, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini (broileri), curci (broileri), porumbei (voiajori si ornamentali) si caini

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
detinatorului autorizatiei de comercializare, 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

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat la cdini in perioada de gestatie si lactatie.

Paséri oudtoare:
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea in exces a tiaminei (vitamina B1) reduce eficacitatea amproliumului.



3.9 Caide administrare si doze

Se utilizeaza pe cale orala, in apa de baut.

Gaini (broileri) si curci (broileri):

— prevenire: 0,5 ml produs/litru apa de baut, timp de 5 — 7 zile consecutive;

— tratament: 1 ml produs/litru apa de baut, timp de 7 zile consecutive. Tratamentul se va continua inci
7~ 14 zile, cu doza de 0,3 ml produs/litru apa de baut.

Porumbei (voiajori si ornamentali):
— prevenire: 0,5 ml produs/litru apa de baut, timp de 3 zile consecutive;
— tratament: 1 ml produs/litru apa de baut, timp de 5 zile consecutive.

Caini:
— prevenire: 10 ml produs/4 litri apa de baut;
— tratament: 0,5 — 0,7 ml produs/kg greutate corporald, timp de 7 — 10 zile consecutive.

Pentru prepararea apei medicamentate, greutatea corporala a animalelor i consumul lor real de ap4, se
vor lua in considerare. Consumul apei medicamentate poate varia in functie de factori precum varsta,
starea de sdnitate, sistem de crestere, rasi.

Accesul la sistemul de apa trebuie sa fie permanent pentru a fi asigurat un consum de apa adecvat.
Nicio altd sursd de apa de baut nu trebuie sa fie disponibila pe toata perioada tratamentului.

Apa medicamentata trebuie improspatata la fiecare 24 ore.

Pentru prevenirea aparitiei coccidiozei este necesara asigurarea conditiilor de microclimat, de furajare
echilibrata si de decontaminare corespunzatoare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Supradozarea amproliumului la cini produce simptome neurologice. Tratamentul consta in stoparea
terapiei cu amprolium si utilizarea parenterala a vitaminei B1 (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

Gaini (broileri), curci (broileri):
Carne si organe: zero zile.

Nu este autorizatd utilizarea la porumbeii destinati consumului uman.
Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau destinate sd produci oua pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP5S1AX09

4.2 Farmacodinamie

Amprolium are actiune coccidiostatica in stadiul de schizont, prevenind aparitia merozoizilor.

Amproliumul, prin competitie, inhiba tiamina (vitamina B1) necesara sistemului enzimatic din
metabolismul hidratilor de carbon al coccidiilor.



in studiile in vitro s-a demonstrat cd absorbtia de tiamina prin schizonti de Eimeria tenella si prin
celulele intestinale ale gazdei are loc prin difuziune pasiva sau prin proces activ. Amprolium inhiba
competitiv ambele sisteme, cu toate acestea, parazitul s-a dovedit a fi mai susceptibil la amprolium

decat la gazda.

Dupa cum s-a demonstrat in cazul inoculdrii puilor de carne cu Eimeria maxima, utilizarea de
amprolium a dus la aparitia unor forme morfologice anormale de microgameti i oochisti care pot fi
considerati motivul reducerii ratei sporulatiei.

4.3  Farmacocinetici

Dupa utilizarea pe cale orala, amprolium prezintd o rapida si completa absorbtie, 1n particular, in
partile infestate ale tractului intestinal. Amproliumul absorbit este eliminat aproape complet sub forma
activa in principal prin fecale i calea biliara.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga 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 se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se feri de inghet.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se pistra in ambalajul original.

A se pistra flaconul bine inchis.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticli de culoare bruna sau din HDPE prevézute cu capac din HDPE ce contin 50 ml,
100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml, 2 litri si 5 litri.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé 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 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 DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.



7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150257 T

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI h -
21.07.2005

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Noiembrie 2024

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticli sau din HDPE x 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml, 2 litri i 5 litri

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMPROLIUM FP 250 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Amprolium clorhidrat 250 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
250 ml
500 ml
1000 ml
2 litri

5 litri

4. SPECII TINTA

Gaini (broileri), curci (broileri), porumbei (voiajori si ornamentali) si cdini.

5.  INDICATII

[ 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala, in apa de baut

|7 PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Giini (broileri), curci (broileri):

Carne si organe: zero zile.

Nu este autorizati utilizarea la porumbeii destinati consumului uman.

Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud sau destinate sd produca oua pentru consum umarn.

8.  DATA EXPIRARII

Exp. {1//aaaa}

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



u. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de inghet. G
A se feri de lumina directi a soarelui. e
A se pastra in ambalajul original.

A se péstra flaconul bine inchis.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

ul. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

L 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150257

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

AMPROLIUM FP 250 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut pentru giini, curci, pofﬁa&‘iqbi si
cAiini, R

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Amprolium clorhidrat 250 mg

Excipienti:
Acid benzoic 1 mg
Solutie pentru utilizare n apa de baut, limpede, de culoare galbeni pana la galben brun.

3. Specii tinta
Gaini (broileri), curci (broileri), porumbei (voiajori si ornamentali) si caini.
4. Indicatii de utilizare

in prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul eimeriozei
(coccidiozei):

- La gaini (broileri), curci (broileri), si porumbei (voiajori si ornamentali), produsi de Eimeria spp.
(Eimeria tenella, Eimeria acervulina, Eimeria maxima, Eimeria mivati, Eimeria necatrix, Eimeria
brunetti, Eimeria columbae) susceptibile la amprolium;

- La caini, produsé de Eimeria canis susceptibila la amprolium.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la cateii cu vArsta mai mica de 12 zile.

6.  Atentionari speciale

Atentionéri speciale:

Trebuie evitate urmitoarele practici ce determina cresterea riscului dezvoltarii rezistentei si pot
determina in final ineficienta tratamentului:

- utilizarea prea frecventd si pe o perioada indelungati a antiprotozoarelor din aceeasi clasa;

- subdozarea, ca urmare a aprecierii gresite a greutitii animalelor.

Cazurile clinice, suspecte de rezistenta la antiprotozoare, trebuie investigate utilizind teste
corespunzatoare (de ex. Testul de reducere a numarului de oua din fecale). Acolo unde rezuitatele
testelor sugereaza o rezisten{d la un anumit antiprotozoar se va utiliza un produs apartinind unei alte
clase farmacologice si care are un alt mecanism de actiune.

Este recomandabil ca tratamentele sa se initieze dupi efectuarea examenelor coproparazitologice,
coroborate cu examenele clinice.



Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Nu este cazul.

Precatii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

"Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Acesta este un produs iritant si coroziv.

Acesta ar putea cauza iritarea cdilor respiratorii, ochilor si pielii.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din ménusi impermeabile si ochelari de protectie.

Evitati inhalarea de vapori.

Evitati contactul cu ochii si pielea.

fn caz de contact accidental spalati imediat zona afectatd cu multd apa si indepartati hainele
contaminate.

Daci iritatia persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau
eticheta.

Acest produs este nociv atunci cdnd este ingerat. In caz de ingestie accidentala, clatiti gura cu apd
proaspata, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat la cdini in perioada de gestatie si lactatie.

Pasari oudtoare:
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Utilizarea in exces a tiaminei (vitamina B1) reduce eficacitatea amproliumului.

Supradozare:
Supradozarea amproliumului la cdini produce simptome neurologice. Tratamentul constd in stoparea

terapiei cu amprolium si utilizarea parenterald a vitaminei B1 (tiamina).

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilitdti majore:
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Gaini (broileri), curci (broileri), porumbei (voiajori si ornamentali) si cini
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfrsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro



8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Se utilizeaza pe cale orald, in apa de baut. e

Gaini (broileri) si curci (broileri): o ‘
— prevenire: 0,5 ml produs/litru apa de baut, timp de 5 — 7 zile consecutive; P

— tratament: 1 m! produs/litru apd de baut, timp de 7 zile consecutive. Tratamentul se va conmmes inca
7— 14 zile, cu doza de 0,3 ml produs/litru api de baut.

Porumbei (voiajori si ornamentali):
— prevenire: 0,5 ml produs/litru apa de baut, timp de 3 zile consecutive;
— tratament: 1 ml produs/litru apa de baut, timp de 5 zile consecutive.

Caini:
— prevenire: 10 ml produs/4 litri apa de baut;
— tratament: 0,5 — 0,7 ml produs/kg greutate corporala, timp de 7 — 10 zile consecutive.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru prepararea apei medicamentate, greutatea corporald a animalelor i consumul lor real de apa, se
vor lua in considerare. Consumul apei medicamentate poate varia in functie de factori precum vérsta,
starea de séndatate, sistem de crestere, rasi.

Accesul la sistemul de api trebuie sa fie permanent pentru a fi asigurat un consum de apa adecvat.
Nicio altd sursd de apa de baut nu trebuie sa fie disponibild pe toata perioada tratamentului.

Apa medicamentatd trebuie improspatata la fiecare 24 ore.

Pentru prevenirea aparitiei coccidiozei este necesard asigurarea conditiilor de microclimat, de furajare
echilibrati si de decontaminare corespunzitoare.

10. Perioade de asteptare

Gaini (broileri), curci (broileri):
Carne si organe: zero zile.

Nu este autorizatd utilizarea la porumbeii destinati consumului uman.
Nu se utilizeaza la pasari care produc oua sau destinate sd produca oua pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se feri de inghet.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se pistra in ambalajul original.

A se pastra flaconul bine inchis.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de 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 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.

A

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

150257

Flacoane din sticld de culoare brund sau din HDPE previzute cu capac din HDPE ce contin 50 ml,
100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml, 2 litri gi 5 litri.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Noiembrie 2024

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr. 944, cod postal 107245,
Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romaénia

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

17.  Alte informatii






