OZNAKOWANIE OPAKOWAN/ULOTKA INFORMACYJNA



ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
QALIAN

34 rue Jean Monnet

Zone d’industrielle d’Etriché

49500 SEGRE

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

AMPROLINE 400 mg/ml roztwoér do podania w wodzie do picia dla kur i indykéw
Substancja czynna: amprolium (jako chlorowodorek)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:
Amprolium (jako chlorowodorek)............ 400,0 mg
(w postaci amprolium chlorowodorku)........ 452,0 mg

Substancje pomocnicze:
Srodek konserwujacy: kwas sorbinowy (E200)... 0,5 mg

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do podania w wodzie do picia

5. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
11
51

| 6. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (brojlery, mtode kury rzezne, kury nioski i nioski stad zarodowych) oraz indyki.

| 7. WSKAZANIA LECZNICZE

U kur (brojlerow, mtodych kur rzeznych, kur niosek i niosek stad zarodowych) oraz indykow:
Leczenie kokcydiozy jelitowej powodowanej ziarniakami Eimeria, wrazliwymi na amprolium.

| 8.

PRZECIWWSKAZANIA




Nieznane

9. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane

10. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Podanie w wodzie do picia.

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

W celu przygotowania wody do picia z dodatkiem leku nalezy wzia¢ pod uwagg masg ciata leczonych
zwierzat oraz ich dzienne spozycie wody. Spozycie moze rozni¢ si¢ w zaleznosci od czynnikéw 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¢ nastepujace obliczenia:

0,05 ml produktu % srednia masa ciata (kg) liczba
na kg masy ciata zwierzat leczonych dziennie zwierzat
= ml roztworu
Catkowite spozycie wody (1) stada dnia poprzedniego doustnego/litr
wody do picia

11. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Leczonym zwierzetom nalezy zapewni¢ dostateczny dostep do systemu do picia, aby zapewni¢
odpowiednie spozycie wody. W czasie leczenia zwierzeta nie moga mie¢ dostepu 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 czynnej.

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

12. OKRES KARENCJI

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

13. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat



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

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

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 skutecznosci szczepionek u zaszczepionego stada, jesli
zdiagnozowano przypadki ostrej kokcydiozy przed petnym wyksztatceniem uktadu odpornosciowego.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla os6b 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 r¢kawiczki oraz okulary ochronne.
Stosowane rekawiczki ochronne muszg 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¢ biezacag woda miejsca, ktore
mialy styczno$¢ z produktem, oraz zdja¢ zanieczyszczone ubrania. Jesli podraznienia nie ustepuja,
nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi opakowanie.

W razie przypadkowego potknigcia, przeptukac usta $wieza woda, niezwlocznie zwrocié si¢ 0 pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi opakowanie.

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

Po uzyciu nalezy umy¢ rece 1 odkryta skore.

Inne srodki ostroznosci
Amprolium dtugo utrzymuje si¢ w glebie.

Stosowanie w okresie cigzy lub laktacji

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

Interakcje

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

Przedawkowanie
Przedluzajace si¢ stosowanie w duzych dawkach moze powodowa¢ niedobory tiaminy. Niedoboér ten
mozna uzupetnic¢ przez podawanie tiaminy.

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

14. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): miesiac/rok



Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 miesiagce
Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcjg: 24 godziny

15. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Dla pojemnosci 100 ml, 1 11 5 1: brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

16. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

17. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

18. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

19. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia:

[ 20.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 21. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

| 22. INNE INFORMACJE

Pojemnik 100 ml
Pojemnik 11
Pojemnik 5 |

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



