CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:
Amprolium (jako chlorowodorek) ...........cccccevniiennenne. 400,0 mg

Substancje pomocnicze:
Kwas sorbinowy (E200) ........ccccooererreiinenineneeesese e 0,5mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do podania w wodzie do picia

Roztwor przezroczysty i zotty

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery, mtode kury rzezne, kury nioski i nioski stad zarodowych) oraz indyki.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

U kur (brojleréw, mtodych kur rzeznych, kur niosek 1 niosek stad zarodowych) oraz indykow:
- Leczenie kokcydiozy jelitowej powodowanej ziarniakami Eimeria spp wrazliwymi na amprolium.

4.3. Przeciwwskazania

Nieznane

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Tak jak w przypadku wszystkich srodkow przeciwpasozytniczych czeste i powtarzajace si¢ stosowanie
srodka przeciwpierwotniakowego tej samej klasy moze prowadzi¢ do rozwinigcia si¢ opornosci.

W przypadku wykrycia braku skutecznosci leczenia nalezy zglosi¢ ten fakt wlasciwym wtadzom
krajowym.

4.5. Specjalne $rodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

i) Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt nie jest przeznaczony do stosowania w ramach prewencji.

Produkt nalezy zastrzec na wypadek wybuchu epidemii kokcydiozy z powodu braku dostepu do
szczepionek i na wypadek braku skutecznos$ci szczepionek u zaszczepionego stada, jesli
zdiagnozowano przypadki ostrej kokcydiozy przed pelnym wyksztatceniem uktadu odpornosciowego.




11) Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt ten jest srodkiem kwasowym, ktory moze spowodowac podraznienie lub mie¢ dziatanie zrace
na skore, gardto i drogi oddechowe.

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

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

Podczas pracy z produktem nalezy nosi¢ nieprzepuszczalne rgkawiczki oraz okulary ochronne.
Stosowane rgkawiczki ochronne musza spetnia¢ zasady podane w specyfikacji Dyrektywy UE
89/686/EEC oraz by¢ zgodne z pochodzacymi z niej standardami normy EN 374.

W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami nalezy natychmiast przemy¢ biezaca woda miejsca, ktore
miaty styczno$¢ ze srodkiem, oraz zdja¢ zanieczyszczone ubrania. Jesli podraznienia nie ustepuja,
nalezy niezwltocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi opakowanie.

W razie przypadkowego potknigcia, przeptukac usta $wiezg woda, niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi opakowanie.

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

Po uzyciu nalezy umy¢ rece i odkryta skore.

111) Inne $rodki ostroznosci
Amprolium dtugo utrzymuje si¢ w glebie.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Nieznane.
4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania laboratoryjne na zwierzetach nie wykazaly dziatania teratogennego. Nie zbadano
bezpieczenstwa stosowania amprolium u kur w okresie lggowym. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu ryzyka/korzysci wynikajacego ze stosowania
produktu.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Amprolium to kokcydiostatyk z grupy analogdéw tiaminy. Dlatego tez skuteczno§¢ amprolium moze
by¢ obnizona podczas jednoczesnego podawania produktow zawierajacych kompleks witamin z grupy
B.

4.9. Dawkowanie i droga podawania

Podanie w wodzie do picia.

U kur (brojlerow, mtodych kur rzeznych, kur niosek i niosek stad zarodowych) oraz indykow
dawkowanie jest nastepujace: 20 mg amprolium/kg masy ciata/dobe (rownowazne z 0,5 ml roztworu
doustnego/10 kg masy ciata/dobg) przez okres od 5 do 7 kolejnych dni.

W celu przygotowania wody do picia z dodatkiem leku nalezy wzia¢ pod uwage masg ciata leczonych
zwierzat oraz ich dzienne spozycie wody. Spozycie moze rdzni¢ si¢ w zaleznosci od czynnikoéw takich
jak wiek, stan zdrowia, rasa i system rolniczy. Aby zapewni¢ wymagang ilo$¢ produktu leczniczego
weterynaryjnego w ml na litr wody do picia, nalezy przeprowadzi¢ nast¢pujace obliczenia:

0,05 ml srednia masa ciata (kg) liczba
produktunakg X zwierzat leczonych X zwierzat = ml roztworu
masy ciala dziennie doustnego/litr wody do

Calkowite spozycie wody (1) stada dnia poprzedniego picia



Leczonym zwierzetom nalezy zapewni¢ dostateczny dostep do systemu wody do picia, aby zapewnic¢
odpowiednie spozycie wody. W czasie leczenia zwierzeta nie mogg mie¢ dost¢pu do innych zrodet
wody do picia. Wode do picia z dodatkiem leku nalezy wymienia¢ co 24 godziny.

Po zakonczeniu okresu leczenia system wody do picia nalezy doktadnie wyczysci¢, aby zapobiec
spozyciu subterapeutycznej dawki substancji czynne;.

Produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy stosowa¢ w kontakcie z rurami lub pojemnikami
wykonanymi z metalu.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedluzajace si¢ stosowanie w duzych dawkach moze wywotywa¢ niedobory tiaminy. Niedobor ten
mozna uzupetnié przez podawanie tiaminy.

4.11. Okres karencji

Kury i indyki:
- Tkanki jadalne: zero dni
- Jaja: zero dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpasozytnicze, inne $rodki przeciwpierwotniacze,
amprolium.
Kod ATCvet: QP51AX09.

5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Amprolium to kokcydiostatyk z grupy analogéw tiaminy. Amprolium dziata na drodze interferencji
jako antagonista kompetycyjny tiaminy w obrebie mechanizméw transportujacych tiamine. Zaktoca
on proces metabolizmu weglowodandw niezbedny do namnazania i przetrwania kokcydiow.

Badania in vitro wykazaly, ze absorpcja tiaminy przez schizonty Eimeria Tenella oraz komorki
jelitowe zwierzat przyjmujacych lek moze odbywac si¢ poprzez pasywna dyfuzje lub w toku
aktywnego procesu zaleznego od energii i pH. Amprolium konkurencyjnie zahamowat oba systemy,
jednakze pasozyty okazaly si¢ by¢ bardziej podatne na dziatanie amprolium niz organizmy
przyjmujace lek.

W przypadku kur zaszczepionych na Eimeria maxima podawanie Amprolium spowodowato u
pewnego odsetka anormalne zmiany morfologiczne makrogamet oraz oocyst, ktore mozna uznac za
przyczyne zmniejszenia tempa przetrwalnikowania.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Amprolium jest stabo wchianiany po podaniu doustnym. Maksymalne st¢zenie leku w osoczu jest
osiggane 4 godziny poznie;j.

Amprolium jest wydalane glownie z katem.

5.3. Wplyw na Srodowisko

Amprolium dtugo utrzymuje si¢ w glebie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Kwas sorbinowy (E200)
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3. Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 24 miesigce
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 miesigce
Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Opakowanie 100 ml i 1 I: biaty i nieprzezroczysty pojemnik wykonany z polietylenu o wysokiej
gestosci, zamkniety bialg i nieprzezroczystg zakretka z polietylenu o wysokiej gestosci z pierscieniem
oraz wktadka ze spienionego polietylenu.

Opakowanie 5 1: biaty i nieprzezroczysty pojemnik wykonany z polietylenu o wysokiej gegstosci i
zamkniety bialg nieprzezroczysta zakretka z polietylenu o wysokiej gestosci z pier§cieniem
zabezpieczajacym przed otwarciem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania nieuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

QALIAN

34, rue Jean Monnet

ZONE INDUSTRIELLE D'ETRICHE
49500 SEGRE

FRANCJA

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



