SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

AMPROLINE 400 mg/ml roztok pro podani v pitné vode pro kura doméciho a krtty

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Kazdy 1 ml roztoku obsahuje:

Léciva latka:

Amprolium (jako hydrochloridum)................... 400,0 mg
(odpovida amprolii hydrochloridum)...........452,0 mg

Pomocné latky:
Kyselina sorbova (E 200).......cccccevevveennnn....0,5 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Roztok pro podani v pitné vodé

Ciry roztok zluté barvy

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cilové druhy zvirat

Kur domaci (brojlefi, mladé slepice, nosnice a chovné slepice), kriity.

4.2. Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba stievni kokcididzy vyvolané Eimeria spp. citlivymi k amproliu.

4.3. Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na pomocnou latku.

4.4. Zvlastni upozornéni pro jednotlivé cilové druhy

Stejné jako u ostatnich antiparazitnich pfipravkli mtze Casté a opakované pouzivani antiprotozoik ze
stejné skupiny vést ke vzniku rezistence.

Pokud bcéhem 1écby zjistite nedostateCnou uUcinnost, sdélte tuto skutecnost prislusnym narodnim
uradim.

4.5. Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Tento ptipravek neni ur¢en k preventivnimu pouziti.

Tento ptipravek by mél byt pouzivan vyhradné k 1é¢bé vzplanuti kokcidiozy z disledku nedostupnosti

vakciny, v pripadé nedostatecné ucinnosti vakciny a ve vakcinovanych hejnech vystavenych
silnému infekénimu tlaku kokcidii v obdobi pted plnym rozvojem imunity.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim
Tento ptipravek je kysely a mize zplsobit podrazdéni nebo poleptani kiize, oci, hrdla a dychacich
cest.




Zabrante kontaktu s timto pfipravkem i jeho vypary.

Pfi manipulaci s timto pfipravkem nejezte, nepijte ani nekuite.

Pfi manipulaci s timto pfipravkem pouZzivejte nepropustné rukavice a ochranné bryle.

Vybrané ochranné rukavice musi spliiovat pozadavky smérnice Rady 89/686/EHS a z ni vychéazejici
normy CSN EN 374,

V piipadé kontaktu s kizi nebo ofima oplachnéte ihned zasazenou oblast Cistou tekouci vodou
a odstrante veSkery kontaminovany odév. Pokud podrazdéni pietrvava, vyhledejte 1ékaiskou
pomoc a ukazte etiketu praktickému 1ékaii.

V pfipadé ndhodného poziti vyplachnéte usta pitnou vodou, ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc
a ukazte etiketu praktickému 1ékaii.

Lidé se znamou pftecitlivélosti na amprolium nebo kyselinu sorbovou by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim léCivym ptipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce a exponovanou pokozku.

Dalsi opatieni
Amprolium je klasifikovan jako latka velmi perzistentni v pade.

4.6. Nezadouci ucinky (Cetnost a zavazZnost)

Nejsou znadmy.

4.7. Pouziti v pribéhu brezosti, laktace a snasky

Studie na laboratornich zvitatech neprokazaly zadné teratogenni ucinky. Bezpecnost amprolia nebyla
stanovena u nosnic. Pouzivejte pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
odpovédnym veterinarnim lékatem.

4.8. Interakce s dalS$imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Amprolium je antikokcidikum nalezejici do skupiny analogli thiaminu. Proto miize byt ucinnost
amprolia sniZzena pfi soub&zném podavani pfipravka obsahujicich vitaminy B-komplexu.

4.9. Podavané mnozZstvi a zpisob podani

Pro podani do pitné vody.
Davkovani pro kazdy cilovy druh: 20 mg amprolia / kg zivé hmotnosti / den (odpovida 0,5 ml
peroralniho roztoku / 10 kg Zivé hmotnosti / den) po dobu 5 az 7 po sobé jdoucich dnt.

Pii piipravé medikované vody je tfeba brat v ivahu Zivou hmotnost oSetfovanych zvifat a jejich
skute¢nou spotfebu vody za den. Spotfeba vody se muze liSit v zavislosti na riznych faktorech
jako naptiklad v€ku, zdravotnim stavu, plemenu a systému chovu. Potfebné mnozstvi
veterinarniho 1é¢ivého pripravku v mililitrech na litr pitné vody vypocitite pomoci
nasledujiciho vzorce:

0,05 ml pfipravku  primérna ziva hmotnost (kg) pocet
na kg zivé hmotnosti x denné oSetfovanych zvirat X zvifat

= ml peroralniho roztoku /
litr pitné vody
Celkova spotieba vody (v litrech) hejna za piedchozi den

Lécena zvifata by méla mit dostateCny piistup k napajecimu systému, aby byl zajistén dostate¢ny
pitny rezim. Béhem 1é¢by by pro 1é¢ena zvitata nemély byt dostupné zadné dalsi zdroje pitné
vody. Medikovana pitna voda by se méla ménit kazdych 24 hodin.



Po skonceni 1é¢by je tfeba vodovodni systém nalezité vycistit, aby se piedeslo piijmu vétsi nez
1é¢ebné davky 1éc¢ivé latky.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi pfijit do styku s kovovym potrubim ani kovovymi nadobami.
4.10. Pfredavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pti dlouhodobém podéavani vysokych davek mtze dojit k nedostatku thiaminu. Tento nedostatek mtize
byt kompenzovan ptfijmem thiaminu.

4.11. Ochranna(é€) lhiita(y)

Kur domaci a kriity:
- Maso: Bez ochrannych lhiit.
- Vejce: Bez ochrannych lhit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiprotozoika, terapie protozoalnich onemocnéni, amprolium.
ATCvet kod: QP51AX09.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Amprolium je antikokcidikum néleZejici do skupiny analogii thiaminu. U¢inek amprolia spodiva v
interferenci jako kompetitivniho antagonisty thiaminu v transportnim mechanismu thiaminu.
Narusuje metabolismus uhlovodikli pottebny k mnoZzeni a peziti kokcidii.

Studie in-vitro ukazaly, Ze k pfijmu thiaminu schizonty Eimeria tenella a hostitelskymi stfevnimi
buitkami miize dojit prostfednictvim pasivni difuze nebo aktivniho procesu zavisejiciho na
energii a pH. Amprolium do zna¢né miry inhibovalo oba systémy, avSak parazit se ukazal byt
citlivéj$im k amproliu neZz hostitel.

Jak bylo prokazano na kufatech naokovanych kokcidii Eimeria maxima, podani amprolia mélo za
nasledek vyskyt morfologicky abnormalnich makrogamet a zygot, coz miize byt povazovano za
dtvod mensi miry sporulace.

5.2. Farmakokinetické udaje

Amprolium je pfi peroralnim podani malo vstiebavano. Maximalni plasmatické koncentrace 1éCivé
latky je dosaZzeno za 4 hodiny.

Amprolium se vylucuje pfedev§im ve faeces..

Environmentalni vlastnosti

Amprolium je velmi perzistentni v pade.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Kyselina sorbova (E 200)
Cisténa voda



6.2. Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

6.3. Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 4 mésice.

Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: 24 hodin.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.

6.5. Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahev na 100 ml: bila neprihledna nadoba vyrobena z polyethylenu s vysokou hustotou, uzaviena
bilym neprtihlednym vickem vyrobenym z polyethylenu s vysokou hustotou s krouzkem a s
polyethylenovou pénou uvnitt.

Lahev na 1 1 a5 1: bila neprihledna nadoba vyrobena z polyethylenu s vysokou hustotou, uzaviena
fialovym neprihlednym vickem vyrobenym z polyethylenu s krouzkem odolnym proti
nedovolené manipulaci a t€snénim vyrobenym z hliniku/PET/polyethylenu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



