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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMPROSID, 250 mg/mi, solutie orala pentru gaini (broileri si gaini oudtoare)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 mi produs contine:

Substanta activa:
Amprolium hidroclorid 250 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie orala, limpede, galbuie, administrata prin diluare in apa de baul.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii finta
Gaini (broileri si gdini outoare),

4.2, Indicatii de utitizare, cu specificarea speciilor tint

Se administreaza la gaini (broileri si gaini ouatoare) in tratamentul coccidiozelor cauzate de
Eimeria tenella Eimeria necatrix, Eimeria acervulina si Eimeria maxima sensibile la actiunea
substantei active. '

4.3. Contraindicatii
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate cunoscula ia substan{a activa.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista,

4.5. Precautii speciale de utilizare

Precautii speciale pentru utilizare [a animale
Nu este cazul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substania activa vor evita contactul cu produsul.
Acesta este un produs iritant si coroziv,

Acesia ar putea cauza iritarea cailor respiratorii, ochilor si pielii.

Purali manusi impermeabile in timpul administrarii produsului si ochelari de protectie.

Evitali inhalarea de vapori. )
Evitati contactul cu ochii si pielea. In caz de contact accidental spalati imediat zona afectata

cu multd apd s indepartati hainele contaminate.
Dacd iritatia persista, solicitati sfatul medicului caruia ii aratati prospectul produsului.
Acest produs este nociv atunci cand este ingerat.




In caz de ingestie accidentala, clatiti gura cu apd proaspata, solicitati imediat sfatului medicului
caruia 1i aratati prospectul produsulul. :

4.6. Reactii adverse (frecventa gi gravitate)
Nu se cunosc. )

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in pericada de ouat
Se poate utiliza In perioada de ouat

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de in;eraggigne .
Nu administrati impreund cu Vitamina B1, fiind posibila reducerea eficacitatii produsului,

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Se administreaza pe cale orald, diluat in apa de baut. in urmatoarele doze.

Broileri: 2.0 ml produsflitru apa de baut echivalent cu 500 mg substantd activa/ litru

(echivalent cu 6,0 - 35 mg substanta activa/ kg greutate corporald), timp de 7 zile. )
Gaini oustoare: 0.24 — 1.0 ml produs/ litru apa de baut echivalent cu 60 - ZSQ my substgnga
activa flitru (echivalent cu 6,0 — 35 mg substanta aclivd/ kg greutale corporald), timp de 7 zile.

Pentru prepararea apei medicamentate, greutatea corporald a animalelor si consurnul lor real
de apa vor trebui sa fie luate in considerare. Consumul poate varia in functie de factori precum
varsta, starea de sdnatate, sistemul de crestere, rasa. Accesul la sistemul de apa frebuie 83
fie permanent, pentru a fi asigurat un consum de apd adecvat.

Nici o alta surs de apa de baut nu trebuie s4 fie disponibila pe toatd perioada tratamentului.
Apa medicamentat3 trebuie improspatata la fiecare 12 ore.

4.10. Supradozare {simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu depasiti doza recomandatd si perioada de tratament: supradozarea poate cauza

polineurite.

4.11. Timp de asteptare
Carne si organe: 0 zile
Oué: 0 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Antiprotozoare, alti agenti antiprolozoare.

Codul ATC VET: QP51AX09.

5.1. Proprietati farmacoedinamice

Amproliumul este un coccidiostatic cu un antagonism competitiv fata de tiamina (Vitamina B1),
in principal in primele generatii de schizonti. Principala tintd a amproliumului este Eimeria
Acervulina la pasari.

S-a demonstrat In studii in vitro ¢3 absorbtia de tiamina prin schizonti de Eimeria tenella gi prin
celule intestinale ale gazdei are loc prin difuziune pasiva sau printr-un proces activ. Ambele
sisteme sunt inhibate de amproliumn, iar parazitul este mai sensibil la amprolium.
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5.2. Particularitati farmacocinetice

Conform studiilor este bine cunoscut faptul ca utilizar i o idi

| _ I €a sistemalica a coccidiostaticelor
dezvolta fenom.ene de rezistents. Cu toate acestea, amproliumul fiind antagonist al tiaminei
fenome_nul deyme d.estul de lentnDupa administrarea pe cale orala, amproliumul prezinta 6
absorbtie rapida si completa, in particuiar in parile infectate ale tractului intestinal.

Amproliumu! absorbit este eliminat aproape complet sub forma activa, in principal prin fecale si
pe cale biliara. ‘

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

8.1. Lista excipientilor
Apa purificatd.

6.2. Incompatibilitati

Nu administrati in apa suplimentata cu ioni de calciu.

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte
produse medicinale veterinare

6.3. Perioada de valabilitate

Valabilitatea produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru comercializare: 3 ani
Valabilitatea produsului dupa prima deschidere a ambalajului primar; 3 luni.

Valabilitatea produsului dupa diluare conform indicatiilor: 12 ore

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Depozitatli la loc racoros si intunecos.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Flacoane HDPE x 100 mi, 1litru de culoare alb, opace, inchise printr-un capac din HDPE c¢u
filet, cu protectie pentru copiii si cu linie de marcaj

Bidoane HDPE x 5litru de culoare alba, opace, inchise printr-un capac din HDPE cu filet, cu
protectie pentru copiii si cu linie de marcaj

Bidoane LDPE x 10 Jitri opace cu capac cu filet §i sigiliu de siguranta din PP,

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 1 flacon x 100 ml

Cutie de carton x 12 flacoane x 1 litru

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 eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Chemifarma S.p A. — via Don Eugenio Servadei, 16-47122 Forli - ltalia.

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIME] AUTORIZARY REINNOIRII AUTORIZATIE!
02.03.2004/18.04 2011

10. DATA REVIZUIRH TEXTULUI

INTERDICTil PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pe baza de reletd veterinara.
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PROSPECT/ ETICHETA
AMPROSID, 250 mg/mi, solutie orala pentru gdini (broileri si gdini oudtoare)

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE

Y COMERCIALI
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABQL Z?’ZEN%:!G
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Chemifarma S.p.A. - via Don Eugenio Servadei, 16 - 47122 Forli - Italia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AMPROSID. 250 mg/mi, solutie orala pentru gaini (broileri si gainj ouatoare)

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE S A ALTOR INGREDIENTE
1 ml produs contine:

Substania activa:
Amprolium hidroclorid 250 mg

4. INDICATII

Se administreaza la gaini (broiteri $i gaini oudtoare) Tn tratamentul coccidiozelor cauzate de
Eimeria tenelia Eimeria necatrix. Eimeria acervulina si Eimeria maxima sensibile la actiunea
substantei active.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substania activa,

6. REACTH ADVERSE
Nu se cynosc.

7. SPECII
Gaini (broileri si gaini ouatoare).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE $! MOD DE

ADMINISTRARE ’
Se adminislreazd pe cale orald, diluat in apa de baut, in urmatoarele doze:

Broileri: 2.0 ml produs/ litru ap3 de baut echivalent cu 500 mg substantd activa/ litru
(echivalent cu 6.0 - 35 mg substan{a activa/ kg greutate corporald), timp de 7 zile.

Gaini ouatoare: 0,24 — 1.0 ml produs/ litru ap& de baut echivalent cu 60 - 250 myg substantta
activa /litru (echivalent cu 8,0 — 35 mg substanta activa/ kg greutate corporald), timp de 7 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru prepararea apei medicamentale, greutatea corporala a animalelor si consumuj lor real
de apa vor trebui 2 fie luate in considerare. Consumul poate varia in functie de factori precum
varsta, starea de sandtate, sistemul de crestere, rasa. Accesul Ia sistemul de apa trebuie sa
fie permanent, pentru a fi asigurat un consum de ap# adecvat.

Nici o alta sursa de apa de baut nu trebuie s fie disponibila pe toata pericada tratamentului.
Apa medicamentata trebuie Tmprospatata la fiecare 12 ore,
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10. PERIOADA DE ASTEPTARE
Carne si organe. 0 zile
Oua: 0 zile

11. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

Depozitati la loc racoros si intunecat.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se utiliza dupa data expirari inscrisa pe ambalajul primar. .
Valabilitatea produsului dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Valabilitatea produsului dup3 diluare conform indicatiilor: 12 ore

12. ATENTIONAR!I SPECIALE:
Atentiondri speciale pentru fiecare specie tintd

Nu existd.
Precautii speciale de utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

Precautil speciale ce trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal

veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substania activa vor evita contactul cu produsul.

Acesta este un produs iritant si coroziv.
Acesta ar putea cauza iritarea cilor respiratorii, ochilor si pielii.
Purtati manusi impermeabile in timpul administrarii produsului si ochelari de protectie.

Evitati inhalarea de vapori. .
Evitati contactul cu ochii si pielea. In caz de contact accidental spalati imediat zona afectata

cu multd apa si indepartati hainele contaminate. ‘
Daca iritatia persista, solicitati sfatul medicului cdruia Ti aratati prospectul produsului.

Acest produs este nociv atunci cand este ingerat. ' ‘
In caz de ingestie accidentala, cltiti gura cu apa proaspata, solicitati imediat sfatului medicului

caruia ii aratati prospectul produsului.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatle sau in perioada de ouat

Se poate uliliza in perioada de ouat

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactfiune
Nu administrati cu Tmpreuna cu Vitamina B1, fiind posibild reducerea eficacitatii produsului.

Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupi caz
Nu depasiti doza recomandatd si pericada de tratament: supradozarea poate cauza

polineurite,
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Incompatibllitati:

In lipsa studi%?o_r de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitali  medicului  veterinar informatii referitoare 1a modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII

Natura $i continutul ambalajului

Ambalaj primar.

Flacoane HDPE x 100 ml, 1litru de culoare alba, opace, inchise printr-un capac din HDPE cu
filet, cu protectie pentru copiii si cu linie de marcaj.

Bidoane HDPE x 5litru de culoare alba, opace, inchise printr-un capac din HDPE cu filet, cu
protectie pentru copiii si cu linie de marcaj.

Bidoane LDPE x 10 litri opace cu capac cu filet si sigiliu de siguranta din PP,

Ambalaj secundar:
Cutie de carton x 1 flacon x 100 ml

Cutie de carton x12 fi x 1L
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Numai pentru uz veterinar,

Se elibereazad numai pe baza de refetd veterinara.
<EXP {lunalan}>

<LOT> <Lot> <BN> {numar}
NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pentru orice informalii referitoare la acest produs medicinal, va@ rugam sa contactall
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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