ETYKIETO-ULOTKA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM — ETYKIETO-
ULOTKA

Pojemnik HDPE 100 ml, 11i51

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie
serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z. 1. d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Francja

Lub

Podmiot odpowiedzialny:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z. 1. d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu
Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biovet Joint Stock Company

39 Petar Rakov Str.

4550 Peshtera

Butgaria

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Amproline 400 mg/ml roztwdr do podania w wodzie do picia dla kur i indykéw
Substancja czynna: amprolium (w postaci chlorowodorku)

3. Zawartos$¢ substancji czynnej i innych substancji

Kazdy ml zawiera:

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

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

4. Postaé farmaceutyczna

Roztwoér do podania w wodzie do picia.




Klarowny, z6tty roztwor.

5. Wielkos¢ opakowania

11
51
6. Wskazania lecznicze

Leczenie kokcydiozy jelitowej wywotywanej przez Eimeria spp. wrazliwe na amprolium.

7.  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

8. Dzialania niepozadane

Nieznane.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania www.urpl.gov.pl.

‘ 9. Docelowe gatunki zwierzat

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

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i sposéb podania

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 roztworu doustnego/10 kg masy ciata/dzien) przez okres od 5 do 7 kolejnych
dni.

W celu przygotowania roztworu leczniczego nalezy wziagé pod uwagge mase ciata leczonych zwierzat
oraz ich dzienne spozycie wody. Spozycie moze r6zni¢ si¢ w zaleznos$ci od czynnikow takich jak
wiek, stan zdrowia, rasa i system hodowli. Aby zapewni¢ wymagang ilos¢ produktu leczniczego
weterynaryjnego w ml na litr wody do picia, nalezy skorzysta¢ z ponizszego wzoru:

srednia masa ciata (kg)
zwierzat leczonych X liczba zwierzat
dziennie

0,05 ml produktu

na kg masy ciala ml roztworu

= doustnego/litr wody
do picia

Catkowite spozycie wody poprzedniego dnia (1) przez stado



11. Zalecenia dla prawidlowego podania

Leczonym zwierzetom nalezy zapewni¢ dostateczny dostep do systemu pojenia, aby umozliwic¢
odpowiednie spozycie wody. W czasie leczenia zwierzeta nie mogg mie¢ dostepu do innych zrodet
wody do picia. Roztwér leczniczy nalezy wymienia¢ co 24 godziny.

Po zakonczeniu okresu leczenia nalezy dokladnie wyczyscic system wody do picia, aby zapobiec
przyjmowaniu substancji czynnej w dawkach subterapeutycznych.

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

12. Okresy karencji

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

13. Warunki przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Nie stosowa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pojemniku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

14. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Tak jak w przypadku wszystkich lekow przeciwpasozytniczych, czeste i powtarzajace si¢ stosowanie
lekéw przeciwpierwotniaczych tej samej klasy moze prowadzi¢ do rozwiniecia si¢ opornosci.
Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw przeciw kokcydiozie, dtugotrwale stosowanie moze
spowodowac pojawienie si¢ opornych szczepow.

Nalezy unika¢ stosowania kokcydiostatykow o tym samym sposobie dziatania ze wzglgedu na mozliwos$¢
rozwinigcia opornosci krzyzowej

W przypadku wykrycia braku skutecznosci leczenia nalezy zglosi¢ ten fakt odpowiednim organom
krajowym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Produkt nie jest przeznaczony do stosowania profilaktycznego.

Stosowanie produktu powinno by¢ ograniczone do przypadkéw wybuchu kokcydiozy wskutek
niedostepnosci szczepionek, braku skutecznosci szczepionek, oraz sytuacji powaznego narazenia stad
szczepionych — w celu ich zabezpieczenia do czasu rozwinigcia petnej odpornosci.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Produkt ma odczyn kwasowy, dlatego 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 je$¢ ani nie pali¢ podczas pracy z produktem.

Podczas pracy z produktem nalezy nosi¢ nieprzepuszczalne rgkawiczki 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 skora lub oczami nalezy natychmiast przemy¢ zanieczyszczone miejsca
czysta, biezaca woda oraz zdjac¢ zanieczyszczone ubrania. Jesli podraznienia si¢ utrzymuja, nalezy
niezwlocznie zwrdcic sig¢ o pomoc lekarska oraz pokazac¢ lekarzowi etykiete.

W razie przypadkowego potknigcia nalezy przeptukaé usta $wiezg woda, niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o
pomoc lekarska oraz pokaza¢ lekarzowi etykiete.

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

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece i odkryta skore.

Inne $rodki ostroznosci
Amprolium bardzo dlugo utrzymuje si¢ w glebie.

Niesnosé

Badania laboratoryjne na zwierzgtach nie wykazaty dziatania teratogennego.

Bezpieczenstwo stosowania amprolium u kur w okresie lggowym nie zostalo okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcije 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.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Dhugotrwale podawanie duzych dawek moze powodowac niedobory tiaminy. Niedobdr ten mozna
uzupetnié¢ przez podawanie odpowiedniej dawki tiaminy.

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

15. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw, jesli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny
z obowiazujacymi przepisami.

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany tekstu ulotki

17. Inne informacje
Pojemnik 100 ml
Pojemnik 1 1

Pojemnik 5 1

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.



18. 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.

‘ 19. Napis ,,Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

20. Termin waznosSci serii

Termin waznosci (EXP): miesigc/rok
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 miesiace
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

21. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nr pozwolenia: 2701/17

‘ 22.  Numer serii

Nr serii (Lot):



