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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
AMPROSID, 250 mg/ml, solutie orala pentru pui i gdini oudtoare.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml medicament contine:
Substanta activd:

Amprolium HCl mg 250
Excipienti:
Pina la ml 1,00

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Medicament de uz veterinar sub formi de solutie orala, utilizatd prin diluareiin apa de béut.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Pui si gdini oudtoare.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta
In tratamentul coccidiozelor.

4.3. Contraindicatii
Nu utilizati in caz de hipesensibilitate la substanta activa.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie-finta:
Nu exista.

4.5. Precautii speciale de utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu amestecati in furaj solid.

Ca si in cazul tuturor coccidiostaticelor, utilizarea prelungiti poate duce la selectarea speciilor
rezistente. Pentru a preveni sau intarzia aparitia rezistentei, evitati concentratiile mari de
—-=coccidiostatice in api sau furaje. Cand continutul de tiamina (vitamina B1) din dietd este

' 'é}cce_ﬁiv,_ este posibil sd aveti o activitate anticoccidiald redusd; dacd amproliul este prezent in
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concentratie mare in apa medicamentoasd, la gazda poate apérea un deficit de tiamind, care
poate reduce activitatea anticoccidiala.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de
uz veterinar la animale:

Se recomandai sa evitati contactul direct cu medicamentul in timp ce il manipulati. Folositi
manusi de protectie. In caz de contaminare, spalati-va din abundenti cu apé.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu se recomandi utilizarea in timpul gestatiei si lactatiei. Medicamentul poate fi folosit in
perioada de ouat.

4.8. Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu administrati in combinatie cu Vitamina B1. Pentru a evita accelerarea degradérii
amprolium-ului in acidul picric, in cursul tratamentului nu se vor folosi furaje care contin o
concentratie mare de colina.

Evitati administrarea in apa bogaté in ioni de Ca++.

4.9. Doza si calea de administrare

Medicamentul trebuie administrat in apa de baut in conformitate cu instructiunile prescrise de
medicul veterinar, avind grija si nu se depaseascd doza zilnicd admisa (exprimata in mg/kg
greutate vie).

Pui: in apa de baut; 2.0 ml/litru apa de baut, echivalent cu 500 mg substanté activé/litru
(echivalent cu 6.0 - 35 mg substantd activia/kg g.v.) timp de 7 zile.

Gdini oudtoare: in apa de baut; 0.24 - 1.0 ml/litru apa de baut, echivalent cu 60 - 250 mg
substanti activa/litru (echivalent cu 6.0 - 35 mg substanti activi/kg g..v.) timp de 7 zile.

4.10. Supradozare (simptomatologie, proceduri de urgentd, antidoturi), daca este cazul
Nu depasiti doza recomandata: poate cauza polineurite.

4.11. Perioada de asteptare
Pui: carne si organe: 0 zile
Gdiini oudtoare: carne, organe si oud: 0 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
W r Gri]epa farmacoterapeutica: coccidiostatice.
~ Cod’yeterinar ATC: QP51AX09.
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5.1. Proprietiti farmacodinamice

Amprolium este un coccidiostatic cu un antagonism competitiv fatd de tiamina (Vitamina B1),
in principal in primele generatii de schizonti. Principala tintd a Amprolium-ului este Eimeria
Acervulina la paséri.

5.2. Particularititi farmacocinetice

Dupi administrarea pe cale orald, Amprolium prezintid o absorbtie rapida si completd,iin
principal in partile infectate ale tractului intestinal. Amprolium-ul absorbit este eliminat
aproape complet sub forma activi, indeosebi prin fecale si calea biliara.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Apa purificata.

6.2. Incompatibilitiati
In lipsa unor studii de compatibilitate, se recomanda si nu amestecati cu alte medicamente de
uz veterinar.

6.3. Perioada de valabilitate

Valabilitatea medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni
Valabilitatea medicamentului dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Valabilitatea medicamentului dupa diluare conform indicatiilor: 12 ore

6.4. Conditii speciale pentru depozitare:
Depozitati la loc ricoros si intunecat.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de 100 ml si 1 litru din polietilend, inchise cu un capac special “de sigurantd™;
Bidoane de 51 si 10 | din polietilend, inchise cu un capac de siguranta.

6.6. Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau
a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Eliminati In conformitate cu regulamentele regionale si nationale in vigoare.

7.  DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Chemifarma S.p.A. - via Don Eugenio Servadei, 16 - 47122 Forli - Italy.

‘8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
210005

S.R.L.
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