CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Amproline 400 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla kur i indykow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Amprolium 400,0 mg
(w postaci amprolium chlorowodorku 452,4 mq)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Kwas sorbinowy (E200) 0,5 mg

Woda oczyszczona

Roztwor do podania w wodzie do picia.
Klarowny, zotty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery, mtode kury rzezne, kury nioski i nioski stad zarodowych), indyki.
3.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Leczenie kokcydiozy jelitowej wywotywanej przez Eimeria spp.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw przeciwdrobnoustrojowych, czgste i powtarzajace si¢
stosowanie lekow przeciwpierwotniaczych z tej samej klasy moze prowadzi¢ do rozwinigcia si¢
opornosci.

Wykazano opornos¢ krzyzowa miedzy amprolium i lekami przeciw kokcydiozie o tym samym
mechanizmie dziatania.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego /amprolium nalezy starannie rozwazy¢, gdy
badanie lekowrazliwosci wykazato opornos¢ na amprolium/leki przeciw kokcydiozie, poniewaz jego
skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona.

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekow przeciw kokcydiozie, dtugotrwale stosowanie moze
spowodowac pojawienie si¢ opornych szczepow.

W przypadku wykrycia braku skuteczno$ci leczenia nalezy zglosi¢ ten fakt odpowiednim organom
krajowym.



3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania profilaktycznego.
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ ograniczone do przypadkow
wybuchu kokcydiozy wskutek niedostepnosci szczepionek, braku skutecznosci szczepionek, oraz
sytuacji powaznego narazenia stad szczepionych — w celu ich zabezpieczenia do czasu rozwinigcia
petnej odpornosci.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na badaniu lekowrazliwosci
docelowych patogenéw. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na informacjach
epidemiologicznych i wiedzy na temat lekowrazliwo$ci docelowych patogenéw na poziomie
gospodarstwa lub na poziomie lokalnym i (lub) regionalnym. Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy
stosowac zgodne z oficjalnymi krajowymi i regionalnymi zaleceniami dotyczacymi stosowania
produktow przeciwdrobnoustrojowych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom

Weterynaryjnego produkt ma odczyn kwasny, dlatego moze spowodowac podraznienie lub mie¢
dzialanie Zrace na skore, gardlo i drogi oddechowe.

Unika¢ wszelkiego fizycznego kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym, w tym jego
oparami.

Nie pi¢, nie jes¢ ani nie pali¢ podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy nosié¢ nieprzepuszczalne rekawiczki
oraz okulary ochronne.

Stosowane rekawiczki ochronne musza by¢ zgodne z wymaganiami okreslonymi w Dyrektywie UE
89/686/EEC i w stworzonej na jej podstawie normie EN 374.

W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami nalezy natychmiast przemy¢ zanieczyszczone miejsca
czysta, biezaca woda oraz zdjac¢ zanieczyszczone ubrania. Jesli podraznienia si¢ utrzymuja, nalezy
niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz pokaza¢ lekarzowi etykiete.

W razie przypadkowego potknigcia nalezy przeptukac usta Swiezg woda, niezwlocznie zwrocic si¢
0 pomoc lekarska oraz pokaza¢ lekarzowi etykiete.

Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na amprolium lub kwas sorbinowy powinny unika¢ kontaktu
z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece i odkryta skore.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Amprolium bardzo dtugo utrzymuje si¢ w glebie.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury, indyki:
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub jego lokalnego
przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania laboratoryjne nie wykazaty dzialania teratogennego.
Bezpieczenstwo stosowania amprolium u kur w okresie lggowym nie zostalo okreslone.

Ptaki niesne:



Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Amprolium jest analogiem tiaminy. Z tego wzgledu skuteczno$¢ amprolium moze by¢ obnizona
podczas jednoczesnego podawania produktow zawierajacych kompleks witamin z grupy B.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Do podania w wodzie do picia.

Dawkowanie dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat: 20 mg amprolium/kg masy ciata/dzien
(co odpowiada 0,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/10 kg masy ciata/dzien) przez okres od 5
do 7 kolejnych dni.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Przyjmowanie wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu
uzyskania wiasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stezenia amprolium.
Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

0,05 ml
weterynaryjnego . . :
produ)Il<tu I)ézjczngiczego X Srednia masa .Cla}a (kg) ml
na kg masy ciata na leczonych zwierzat weterynaryjnego
dzien = produktu
zien ; .
leczniczego na litr

$rednie dzienne spozycie wody (1/ zwierze) wody do picia

Leczonym zwierzetom nalezy zapewni¢ dostateczny dostep do systemu pojenia, aby umozliwié
odpowiednie spozycie wody. W czasie leczenia zwierzeta nie moga mie¢ dostgpu do innych zrodet

wody do picia. Roztwor leczniczy nalezy wymieniaé¢ co 24 godziny.

Po zakonczeniu okresu leczenia nalezy doktadnie wyczysci¢ system pojenia, aby zapobiec
przyjmowaniu substancji czynnej w dawkach subterapeutycznych.

Produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy stosowa¢ w instalacjach lub pojemnikach
wykonanych z metalu.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Dhugotrwale podawanie duzych dawek moze wywolywaé niedobory tiaminy. Niedobor ten mozna
uzupetni¢ przez podawanie odpowiedniej dawki tiaminy.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Kury i indyki:
- Tkanki jadalne: zero dni



- Jaja: zero dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QP51AX09

4.2  Dane farmakodynamiczne

Amprolium to kokcydiostatyk z grupy analogéw tiaminy. Amprolium dziata na drodze interferencji
jako kompetycyjny antagonista tiaminy w obrgbie mechanizméw transportujacych tiamine. Zaktoca
on proces metabolizmu weglowodandw niezbedny do rozmnazania i przetrwania kokcydiow.
Badania in vitro wykazaly, ze wchtanianie tiaminy przez schizonty Eimeria tenella oraz komorki
jelitowe gospodarza moze odbywac si¢ poprzez dyfuzj¢ prosta lub na drodze aktywnego procesu
zaleznego od energii i pH. Amprolium konkurencyjnie zahamowato oba systemy, przy czym pasozyty
wykazaty wigksza wrazliwos$¢ na dzialanie amprolium niz komorki gospodarza.

W przypadku kur zaszczepionych na Eimeria maxima podanie amprolium spowodowato pojawienie
sie pewnego odsetka zmienionych morfologicznie makrogamet oraz oocyst, ktére mozna uzna¢ za
przyczyng zmniejszenia poziomu sporulacji.

4.3  Dane farmakokinetyczne

Amprolium jest stabo wchtaniane po podaniu doustnym. Maksymalne stezenie leku w osoczu jest
osiagane 4 godziny po podaniu.

Amprolium jest wydalane gtownie z katem.

Wplyw na $rodowisko

Amprolium bardzo dtugo utrzymuje si¢ w glebie.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnoS$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 miesigce

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcjg: 24 godziny

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Pojemnik 100 ml: biaty i nieprzezroczysty pojemnik wykonany z polietylenu o wysokiej gestosci,

zamknigty bialg i nieprzezroczysta zakretkg z polietylenu o wysokiej gestosci z pier§cieniem oraz
wktadka z pianki polietylenowej.



Pojemnik 111 5 1: bialy i nieprzezroczysty pojemnik wykonany z polietylenu o wysokiej gestosci i
zamkniety fioletows, nieprzezroczystg zakretka z polipropylenu z pierScieniem zabezpieczajgcym
przed otwarciem i uszczelnieniem wykonanym z aluminium/PET/polietylenu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania nieuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

HUVEPHARMA SA

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2701/17

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15/09/2017

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sga dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

