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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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AMPROSID, 250 mg/mli, solutie pentru administrare n apa de baut pentru gaini (broileri Si gé?q?ﬁoﬁe}%re)’ .
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA O aman
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1 ml produs contine:

Substanta activa:
Amprolium hidroclorid 250 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Apa purificata.

Solutie limpede de culoare galben aprins.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Gaini (broileri si gaini ouatoare).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Se administreaza la gaini (broileri si g&ini oudtoare) in tratamentul coccidiozelor cauzate de Eimeria tenella, Eimeria
necatrix, Eimeria acervulina si Eimeria maxima susceptibile la actiunea substantei active.

3.3 Contraindicatii
Nu se administreaza Tn cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipientul produsului.

3.4 Atentiondri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Ca si in cazul tuturor medicamentelor anticoccidiene, utilizarea prelungitad a acestui medicament poate determina
selectarea unor specii rezistente.

Tratamentul trebuie efectuat pe baza rezultatelor examenului parazitologic al fecalelor. Dac4 din rezuitatele examenului
reiese evident rezistenta la amprolium, utilizati medicamente anticoccidiene apartinand unei alte clase farmacologice
$i cu un mecanism de actiune diferit.

Orice utilizare inutila sau orice utilizare care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate creste selectia rezistentei
si poate duce la o eficacitate redusa.

Utilizarea produsului trebuie s& respecte politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa vor evita contactul cu produsul.

Acesta este un produs iritant si coroziv.

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

Purtati manusi impermeabile Tn 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 afectatd cu mults apa si
indepéartati hainele contaminate.

Daca iritatia persistd, solicitati sfatul medicului caruia i aratati prospectul produsului.

Acest produs este nociv atunci cand este ingerat.




in caz de ingestie accidentald, ciatiti gura cu apd proaspata, solicitati imediat sfatului medicului caruia s3-i aratati
prospectul produsului.
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Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei produsului medicinal
veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detin&torului autorizatiei de comercializare sau
reprezentantului local al acestuia, fie autoritétii nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati
eticheta/prospectul pentru respectivele date de contact.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gaini oudtoare:
Se poate utiliza In perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu administrati impreund cu vitamina B1, deoarece este posibila reducerea eficacitatii produsului.

3.9 Caide administrare gi doze
Produsul se administreaza diluat in apa de baut, in urmatoarele doze:

Broileri: 2,0 ml produs/litru apa de baut, echivalent cu 500 mg substanta activa/ litru (echivalent cu 6,0 - 35 mg substanta
activd/ kg greutate corporald), timp de 7 zile.

Giini ouitoare: 0,24 — 1,0 ml produs/ litru apa de b&ut, echivalent cu 60 — 250 mg substanta activa llitru (echivalent
cu 6,0 — 35 mg substanta activa/ kg greutate corporald), timp de 7 zile.

Pentru a asigura o doza corecta trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Orice subdozare poate fi ineficients si poate ajuta la dezvoltarea farmaco-rezistentei.

Daca animalele trebuie tratate colectiv, trebuie s se formeze grupuri rezonabit omogene si toate animalele dintr-un
grup trebuie sa fie tratate cu o doza corespunzatoare celei mai mari.

Consumul poate varia in functie de factori precum vérsta, starea de sanatate, sistemul de crestere, rasa. Accesul la
sistemul de apa trebuie sa fie permanent, pentru a fi asigurat un consum de apa adecvat.

Utilizati cu precizie conform urmatoarelor indicatii pentru a calcula corect cantitatea de produs medicinal veterinar
care trebuie adaugata, conform urmatoarei formule:

ml produs/kg g.c. per zi X  Media greutatii animalelor care
trebuie tratate (kg)

= mi produs per litru de apa
Media consumului de apa (l/animal)

Nicio alt3 surs3 de apa de baut nu trebuie s fie disponibilé pe toatd perioada tratamentului.
Apa medicamentata trebuie improspéatata la fiecare 12 ore.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Nu depasiti doza recomandata si perioada de tratament: supradozarea poate cauza polineurite.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictiyprjvind utilizarea
produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita r Oeﬂe dezvoltare a

#

rezistentei £ /’ ;<
Nu este cazul. !\
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3.12 Perioade de asteptare AN

Gaini (broileri si gaini oustoare)
Carne si organe: 0 zile
Oua: 0 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

41 Codul ATCvet:

QP51BX02

4.2 Farmacodinamie

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

S-a demonstrat Tn studii in vitro ca absorbtia de tiamina prin schizonti de Eimeria tenella Si prin celule intestinale ale
gazdei are loc prin difuziune pasiva sau printr-un proces activ. Ambele sisteme sunt inhibate de amprolium, iar parazitul
este mai sensibil la amprolium.

Rezistenta la medicamentele anticoccidiene este cunoscuti de zeci de ani si este consideratd omniprezenta. in general
se accepta faptul ca medicamentele raman eficiente pe teren prin inhibarea cresterii parazitilor suficient pentru a permite
pasarilor sa dezvolte imunitate naturala, desi nu toate rezuitatele din studiile specifice sunt de acord.

Pierderea sensibilitatii la coccidii este legatd de durata expunerii la medicament, care ar trebui s3 fie scurts. Pentru a
minimiza aparitia fenomenelor de rezistenta, se adopta in general o rotatie a diferitelor medicamente anticoccidiene sau
programe de transfer.

4.3 Farmacocinetica

Conform studiilor, este bine cunoscut faptul ca utilizarea sistematicd a coccidiostaticelor dezvoits fenomene de
rezistenta. Cu toate acestea, amproliumul fiind antagonist al tiaminei, fenomenul devine destul de lent. Dupa
administrarea pe cale orald, amproliumul prezinta o absorbtie rapida si completa, in particular in pértile infectate ale
tractului intestinal. Amproliumul absorbit este efiminat aproape complet sub o forma activa, in principal prin fecale si pe
cale biliara.

Principalii parametri farmacocinetici dupa administrarea orald de amprolium la broileri sunt:

Cmax: 0.38 pg/ml, Tmax: 0.85 ore, t1/2a 0.26 ore, t1/28 1.24 ore, AUC: 0.97 mg h/m.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu administrati in apa suplimentata cu ioni de calciu.

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

5.2 Termen de valabilitate

Valabilitatea produsului medicinal veterinar asa 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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se feri de lumina directa.
Depozitati la loc racoros. Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.



5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane HDPE x 100 mi, flacoane HDPE x 1 litru, de culoare alba, opace, inchise cu capac din HDPE cu filet, cu

protectie pentru copiii i cu ligie de marcaj

Bidoane HDPE x 5 litri de ghbare alba, opace, inchise cu capac din HDPE cu filet, cu protectie pentru copiii $i cu linie

de marcaj 3

Bidoane LDPE x 10 lit,
VS

Este posibil ca nu toéé

440

e. inchise cu capac cu filet si sigiliu de siguranta din PP.

1

ensiunile de ambalaj sa 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
Chemifarma S.p.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160047

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

02.03.2004

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
11/2025 |

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).






CALMEN

ANEXA IIf

ETICHETAREA S! PROSPECTUL



i - 35

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI PR@ PECT COMBINAT
B - 5) «

Flacoane din HDPE x 100 ml, x 1 litru i \*}‘
Bidoane din HDPE x 5 litri R,
Bidoane din LDPE x 10 litri

R
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR — ]
AMPROSID, 250 mg/mi, solutie pentru administrare in apa de baut pentru gaini (broileri si g&ini ouatoare)
|2 COMPOZITIE ]
1 mi produs contine:
Substanta activa:
Amprolium hidroclorid 250 mg
Solutie limpede de culoare galben aprins.
3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B
100 ml
11
51
101
[4.  SPECI TINTA ]

Gaini (broileri si g&ini ouatoare).

[5. INDICATII DE UTILIZARE |

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

[6.  CONTRAINDICATII ]

Nu se administreaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la excipientul produsului.

[7._ ATENTIONARI SPECIALE A ' i}
Atentionari speciale
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Ca si in cazul tuturor medicamentelor anticoccidiene, utilizarea prelungitd a acestui medicament poate determina
selectarea unor specii rezistente.

Tratamentul trebuie efectuat pe baza rezultatelor examenului parazitologic al fecalelor. Daca din rezultatele examenului
reiese evidenta rezistenta la amprolium, utilizati medicamente anticoccidiene apartinand unei alte clase farmacologice
si cu un mecanism de actiune diferit.

Orice utilizare inutila sau orice utilizare care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate creste selectia rezistentei
si poate duce la o eficacitate redusa.

Utilizarea produsului trebuie sa respecte politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar Ia animale:
Persoanele cu hi nsibilitate cunoscuta la substanta activa vor evita contactul cu produsul.

Acesta este uu\p\'odu 'ritant si coroziv

In caz de ingestie accidentald, clatiti gura cu apa proaspdtd, solicitati imediat sfatului medicului caruia s&-i aratati
prospectul produsului.

Pasari oudtoare:
Se poate utiliza Tn perioada de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu administrati impreuna cu vitamina B1, deoarece este posibilé reducerea eficacitatii produsului.

Supradozaj:
Nu depésiti doza recomandata si perioada de tratament: supradozarea poate cauza polineurite.

Incompatibilitati majore:

Nu administrati in apa suplimentata cu ioni de caiciu.

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

[8. EVENIMENTE ADVERSE ]

Gaini (broileri) si gaini oudtoare:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui produs. Daca
observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceastd etichetd sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect, v rugdm s3 contactati mai intai medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta
evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al definatorului autorizatiei
de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAl DE ADMINISTRARE SI METODE DE ADMINISTRARE |

Se administreaza diluat n apa de baut in urmatoarele doze:

Broileri: 2,0 mi produs/litru apa de baut echivalent cu 500 mg substanta activa/ litru (echivalent cu 6,0 - 35 mg substanta
activa/ kg greutate corporald), timp de 7 zile.

Giini ouitoare: 0,24 — 1,0 ml produs/ litru apa de baut echivalent cu 60 — 250 mg substanta activa /litru (echivalent cu
6,0 — 35 mg substanta activa/ kg greutate corporald), timp de 7 zile.

Pentru a asigura o doza corecta trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Orice subdozare poate fi ineficienta si poate ajuta la dezvoltarea farmacorezistentei.

Daca animalele trebuie tratate colectiv, trebuie sa se formeze grupuri rezonabil omogene si toate animalele dintr-un
grup trebuie sa fie tratate cu o doza corespunzétoare celei mai mari.

Consumul poate varia n functie de factori precum varsta, starea de sanatate, sistemul de crestere, rasa. Accesul la
sistemul de ap3 trebuie s3 fie permanent, pentru a fi asigurat un consum de apa adecvat.



Utilizati cu precizie conform urmatoarelor indicatii pentru a calcula corect cantitatea de medicément veterinar care
trebuie adaugatad conform urmatoarei formule: 3 &

ml produs/kg g.c. per zi X Media greutatii animalelor care
trebuie tratate (kg)

-

= ml produs per litru deapé“" im;f

Media consumului de apa (I/animal)

[10._RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA ]

Nicio altd sursa de ap3 de baut nu trebuie s3 fie disponibild pe toata perioada tratamentului.
Apa medicamentata trebuie improspatata la fiecare 12 ore.

lﬂ- PERIOADE DE ASTEPTARE ]
Gaini (broileri si gdini ouatoare)

Carne si organe: 0 zile

Oua: 0 zile '

|12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se feri de lumina directa. Acest produs nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se |dsa la vederea si indemana copiilor.

|13.  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 produsului medicinal veterinar respectiv.

|14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE ]

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

[15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE S| DIMENSIUNILE AMBALAJELOR

160047

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

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

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

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

[16.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

1172025



d acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii privind
®s.health.europa.eu/veterinary).
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[17. l

Date de ¢

D “,Tngoy,yl anfteﬁz@;é" mercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Ch

47122 Forli - ltalia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
SC Servicii Publice SA

Str. Albiei, 4, cod 400633 Cluj-Napoca, Roméania

Tel: +40/ 264 418676

e-mail: international@servicii-publice.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm s& contactati reprezentantul local al
detinatorului autorizatiei de comercializare.

[18. ALTE INFORMATII ]
[19.  MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.

[20.  DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa}

Valabilitatea produsului dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 funi.
Valabilitatea produsului dupa diluare conform indicatiilor: 12 ore

[21. NUMARUL SERIEI i

Lot {numar}






