SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Amproline 400 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé pro kura doméaciho a krtity

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
KaZzdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Amprolium ................... 400,0 mg

(odpovida 452,4 mg amprolii hydrochloridum)

Pomocné latky:

e e o, L v Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
Kbvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich . S ozeni, poxuc je tato i
slozek nezbytna pro radné podani veterinarniho
lécivého pripravku
Kyselina sorbova (E 200) 0,5 mg
Citéna voda

Roztok pro podani v pitné vodé

Ciry Zluty roztok

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci (brojlefi, kufice, nosnice a chovné slepice), krtity.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Lécba strevni kokcidiézy vyvolané Eimeria spp.

3.3 Kontraindikace

NepouZivat v pripadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Stejné jako u ostatnich antimikrobidlni pfipravklii miZe Casté a opakované pouZivani antiprotozoik
ze stejné skupiny vést ke vzniku rezistence.

Byla prokéazana zkfiZena rezistence mezi amproliem a antikokcidialnimi latkami se stejnym zpisobem
ucinku. PouZiti veterindrniho 1éc¢ivého piipravku/amprolia je tfeba peclivé zvazit, pokud testovani
citlivosti prokazalo rezistenci na amprolium/antikokcidika, protoZe mtiZe byt sniZena jeho ti¢innost.
Stejné jako u vSech antikokcidik mizZe dlouhodobé uzivani vést k vyvoji rezistentnich kment.

Pokud béhem lécby zjistite nedostateCnou ucinnost, sdélte tuto skuteCnost pfisluSnym narodnim
uradim.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpec¢né pouZiti u cilovych druhti zvifat:
Tento veterindrni 1é¢ivy pripravek neni urcen k profylaxi.




Tento veterindrni 1éCivy pripravek by mél byt pouZivan vyhradné k l1écbé vzplanuti kokcidiozy
z dtisledku nedostupnosti vakciny, v pfipadé nedostatené ucinnosti vakciny a ve vakcinovanych
hejnech vystavenych silnému infekénimu tlaku kokcidii v obdobi pred plnym rozvojem imunity.
Pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci a stanoveni citlivosti
cilového(ych) patogena(ti). Pokud to neni mozné, je nutné zaloZit terapii na mistnich (regionalni, na
urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilovych patogent.

Pfi pouZiti tohoto veterindrniho 1é¢ivého pripravku je nutno vzit v tivahu oficidlni a mistni pravidla
antimikrobialni politiky.

Zvlastni opatfeni pro osobu, ktera podava veterinarni 1éCivy pfipravek zviratim:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek je kysely a mtiZe vyvolat podraZdéni nebo poleptani kiiZe, oci, hrdla
a dychacich cest.

Zabrarite kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym pripravkem i jeho vypary.

Pri manipulaci s timto veterinarnim 1écivym pfipravkem nejezte, nepijte ani nekuite.

Pfi manipulaci s timto veterindrnim 1é¢ivym pripravkem pouZivejte nepropustné rukavice a ochranné
bryle.

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

V pripadé kontaktu s kizi nebo ofima oplachnéte ihned zasaZenou oblast cistou tekouci vodou
a odstrante veSkery kontaminovany odév. Pokud podraZzdéni pretrvava, vyhledejte 1ékafskou pomoc
a ukazte etiketu praktickému lékari.

V piipadé ndhodného poziti vyplachnéte tista pitnou vodou, ihned vyhledejte lékafskou pomoc
a ukaZte etiketu praktickému lékari.

Lidé se znamou precitlivélosti na amprolium nebo kyselinu sorbovou by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lé¢ivym pripravkem.

Po pouZiti si umyjte ruce a exponovanou pokozku.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostiedi:
Amprolium je klasifikovan jako latka velmi perzistentni v padé.

3.6 Nezadouci Gcinky

Kur domaci a krity:
Nejsou znamy.

HlaSeni nezadoucich ucinkt je dileZité. Umoziuje nepretrzZité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1éCivého pripravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud moZno, prostfednictvim veterinarniho 1ékare, bud’

drZiteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace a snasky

Laboratorni studie neprokazaly Zadné teratogenni ucinky. Bezpecnost amprolia nebyla stanovena
u nosnic.

Nosnice:
PouZivejte pouze po zvaZeni poméru terapeutického prospéchu a rizika odpovédnym veterinarnim
lékarem.

3.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Amprolium je analog thiaminu. Proto mtiZze byt ti¢innost amprolia sniZena pfi soubéZném podavani
pripravki obsahujicich vitaminy B-komplexu.



3.9 Cesty podani a davkovani

Podani v pitné vodé.
Davkovani pro kazdy cilovy druh: 20 mg amprolia’kg Zivé hmotnosti/den (odpovida 0,5 ml
veterinarniho lécivého pripravku /10 kg Zivé hmotnosti / den) po dobu 5 aZ 7 po sobé jdoucich dnd.

K zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji urcit Zivou hmotnost. pfijem medikované vody
zavisi na klinickém stavu zvitat. Pro dosaZeni spravného davkovani miiZze byt nutné odpovidajicim
zplisobem upravit koncentraci amprolia.

Na zakladé doporucené davky a poctu a hmotnosti zvirat, ktera je tfeba oSetfit, se presna denni
koncentrace veterinarniho 1é¢ivého pfipravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

0,05 ml veterinarniho 1écivého Primérna Ziva hmotnost (kg)
Pripravku / kg Zivé hmotnosti X 1é¢enych zvirat
a den

= ml veterinarniho 1écivého
pripravku / litr pitné vody

Priimérny denni pfijem vody (I /zvife)
Lécena zvirata by méla mit dostatecny pristup k napajecimu systému, aby byl zajiStén dostate¢ny pitny
rezim. Béhem 1écby by pro lécend zvifata nemély byt dostupné Zadné dalSi zdroje pitné vody.

Medikovana pitna voda by se méla ménit kaZzdych 24 hodin.

Po skonceni 1écby je tfeba vodovodni systém naleZité vycistit, aby se pfedeSlo prfijmu 1écivé latky
v mnoZstvi niZ§im neZ je davka lécebna .

Tento veterinarni 1éc¢ivy pripravek nesmi prijit do styku s kovovym potrubim ani kovovymi nadobami.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Pri dlouhodobém podavani vysokych davek miZe dojit k nedostatku thiaminu. Tento nedostatek mtize
byt kompenzovan odpovidajicim pfijmem thiaminu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lécivych pripravkii, za ticelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiyje se.

3.12 Ochranné lhity

Kur domAci a krity:

- Maso: Bez ochrannych lhiit.
- Vejce: Bez ochrannych lhiit.

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QP51AX09

4.2 Farmakodynamika

Amprolium je antikokcidikum néleZejici do skupiny analogii thiaminu. U¢inek amprolia spociva

v interferenci jako kompetitivniho antagonisty thiaminu v transportnim mechanismu thiaminu.
Narusuje metabolismus uhlovodikii potfebny k mnoZeni a preZiti kokcidii.



Studie in-vitro ukézaly, Ze k pfijmu thiaminu schizonty Eimeria tenella a hostitelskymi stfevnimi
burikami muzZe dojit prostfednictvim pasivni diftize nebo aktivniho procesu zavisejiciho na energii
a pH. Amprolium do znac¢né miry inhibovalo oba systémy, avSak parazit se ukazal byt citlivéjSim
k amproliu neZ hostitel.

Jak bylo prokazano na kutatech naockovanych kokcidii Eimeria maxima, podani amprolia mélo
za nasledek vyskyt morfologicky abnorméalnich makrogamet a zygot, coZz miZe byt povaZovano za
divod mensi miry sporulace.

4.3 Farmakokinetika

Amprolium je pfi perordlnim podani malo vstfebavano. Maximalni plasmatické koncentrace 1écivé
latky je dosaZeno za 4 hodiny.

Amprolium se vylucuje pfedevsim ve faeces.

Environmentalni vlastnosti

Amprolium je velmi perzistentni v pidé.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 4 mésice.
Doba pouZitelnosti po nafedéni podle navodu: 24 hodin.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovaveijte pri teploté do 30 °C.
5.4 Druh a slozeni vnitfniho obalu

Lahev s obsahem 100 ml: bilad nepriihledna nadoba vyrobend z polyethylenu s vysokou hustotou,
uzaviend bilym nepriihlednym vickem vyrobenym z polyethylenu s vysokou hustotou s krouzkem
a s polyethylenovou pénou uvnitf.

Lahev s obsahem 1 1 a5 I: bild nepriihlednd nadoba vyrobena z polyethylenu s vysokou hustotou,
uzaviena fialovym neprihlednym vickem vyrobenym z polyethylenu s krouzkem zajiSténym proti
neopravnéné manipulaci a tésnénim vyrobenym z hliniku/PET/polyethylenu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lécivych pripravka nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pfipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

VSechen nepouZity veterinarni 1écivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravkuy,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prisluSny veterinarni 1é¢ivy pripravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

HUVEPHARMA SA

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/075/19-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25. 9. 2019

9. DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
LEDEN 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterindrnim lécivém pripravku jsou k dispozici v databazi pripravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léc¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).


https://www.uskvbl.cz/
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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