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Riassunto delle caratteristiche del prodotto

Denominazione del medicinale veterinario

AMPROLIUM 25% Liquido — Vétoquinol Italia S.r.l.
250 mg/ml — Soluzione per uso in acqua da bere per broiler e ovaiole

Composizione gualitativa e quantitativa
1 ml contiene:
¢ Principio attivo

Amprolium HCI 250 mg
o Eccipienti
Acido sorbico 0,5 mg

Per I'elenco completo degli eccipienti vedi il paragrafo 6.1.

Forma farmaceutica
Soluzione per uso in acqua da bere.

Informazioni cliniche
Specie di destinazione
Broiler

Ovaiole

Indicazioni per l'utilizzazione specificando le specie di destinazione
Broiler, ovaiole: coccidiosi.

Controindicazioni
Non somministrare ad animali con ipersensibilita accertata al’amprolium o0 ad uno qualsiasi
degli eccipienti.

Avvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione

Il trattamento dovrebbe essere effettuato in base agli esiti del’esame parassitologico sulle feci.
L’uso prolungato pud indurre la selezione di specie resistenti. Se dai risultati di tale esame é
evidente lo sviluppo di resistenza alllamprolium, utilizzare anticoccidici appartenenti ad un’altra
classe farmacologia e con diverso meccanismo d’azione.

Precauzioni speciali per I'impiego

Precauzioni speciali per I'impiego negli animali

Non miscelare in mangimi solidi.

Per evitare o ritardare l'insorgere di resistenza, evitare che [l'anticoccidico sia presente
nellacqua o nel mangime in concentrazioni elevate.

Quando il contenuto nella dieta di tiamina (vit. B1) &€ eccessivo, € possibile avere una ridotta
attivita anticoccidica; altresi, se 'amprolium & presente nellacqua medicata in concentrazione
elevata, si pud manifestare nell'ospite carenza di tiamina che puo ridurre I'attivita anticoccidica.

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il prodotto agli
animali
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Si deve evitare il contatto diretto del prodotto durante la manipolazione. E’ buona norma a tale
scopo indossare adatti indumenti protettivi. Evitare di disperdere il prodotto nellambiente. Non
mangiare, bere o fumare durante la manipolazione; lavare le mani dopo l'uso.

Utilizzare guanti protettivi adatti per manipolare il prodotto.

In caso di contaminazione accidentale lavarsi accuratamente con acqua e sapone

Reazioni avverse: frequenza e gravita
Non ne vengono segnalate.

Impiego durante |'ovodeposizione
Usare conformemente alla valutazione del rapporto rischio-beneficio del veterinario
responsabile.

Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme d’interazione

Per evitare I'accelerazione della degradazione delllamprolium ad acido picrico, non impiegare
durante la terapia alimenti contenenti un’alta concentrazione di colina. Non somministrare in
combinazione con vitamina B;.

Evitare la somministrazione in acque ricche di ioni Ca*™".

Posologia e via di somministrazione

Broiler: 500 mg di p.a. (2 ml di prodotto) ogni litro di acqua da bere.

Ovaiole: 60 - 250 mg di p.a. (0,24 - 1 ml di prodotto) ogni litro di acqua da bere.

Pari a 6 - 35 mg di p.a. per kg di peso vivo per 7 giorni.

Togliere dagli abbeveratoi la bevanda residua e somministrare, come unica fonte di bevanda,
qguella medicata con Amprolium 25% Liquido, nella quantita stabilita dal medico veterinario,
avendo cura di non superare la dose in principio attivo/kg p.v. giornaliera indicata.

Sovradosaggio (sintomi, procedure d’emergenza e antidoti) se necessario
Dosi elevate possono indurre polinevriti, che possono essere trattate con tiamina. Non superare
le dosi consigliate.

4.11. Tempi di attesa

Broiler: Zero giorni (carne e visceri).
Ovaiole: Zero giorni (uova) — Zero giorni (carne e visceri).

Proprieta farmacologiche

Gruppo farmacoterapeutico: antiprotozoari, codice ATCvet: QP51AX09.

5.1. Proprieta farmacodinamiche

L’amprolium & efficace nel trattamento delle infestazioni da varie specie di Eimeria nei broiler e
nelle galline ovaiole. La sua azione anticoccidica si esplica mediante [linibizione del
meccanismo preposto alla captazione della tiamina da parte dei coccidi. Nei suoi confronti si
instaura farmaco-resistenza molto lentamente.

5.2. Informazioni farmacocinetiche.

E’ assorbito in modo rapido e completo nel duodeno e si diffonde rapidamente nel sangue degli
animali trattati, raggiungendo in breve tempo concentrazioni terapeutiche. Dopo metabolismo
epatico viene rapidamente escreto principalmente tramite le feci. Dopo somministrazione orale
di amprolium alla dose di 20 mg/kg p.c. nel pollo si sono riscontrati i seguenti parametri
farmacocinetici: la concentrazione massima nel plasma (Cmax) corrispondeva a 26 ug/ml ed e
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stata rilevata (Tmax) @ 4 ore dalla somministrazione, il volume di distribuzione era di 0,5 L/kg, la
clearance di 1,98 ml/kg/min e la AUC era 168 pg*h/ml.

Informazioni farmaceutiche
Elenco degli eccipienti

Acido sorbico.

Acqua.

Incompatibilita
In assenza di studi di compatibilita non miscelare con altri medicinali veterinari.
Evitare la somministrazione in acque ricche di ioni Ca*™.

Periodo di validita

Periodo di validita del medicinale veterinario confezionato per la vendita: 12 mesi.
Periodo di validita dopo prima apertura del condizionamento primario: 1 mese.

Periodo di validita dopo diluizione o ricostituzione conformemente alle istruzioni: 12 ore.

Speciali precauzioni per la conservazione
Conservare a temperatura inferiore a 25 °C.
Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Natura e composizione del condizionamento primario
Taniche da 1 e da 5 litri in materiale plastico in PE HD/HWM.
Politainer da 10 litri in LDPE/EVA in scatola di cartone, con tappo in PP.

Precauzioni particolari da prendere per lo smaltimento del medicinale veterinario non utilizzato
e dei rifiuti derivanti dal suo utilizzo

Tutti i medicinali veterinari non utilizzati o i rifiuti derivati da tali medicinali devono essere smailtiti
in conformita alle disposizioni di legge locali.

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
Vétoquinol Italia S.r.l., via Piana 265 - 47032 Bertinoro (FC)

Numeri dell’autorizzazione all’immissione in commercio

Tanica da 1 litro A.l.C. 102524016
Tanica da 5 litri A.l1.C. 102524028
Politainer da 10 litri A.1.C. 102524030

Data della prima autorizzazione / rinnovo dell’autorizzazione
Data di prima autorizzazione: 25/09/2002
Data del rinnovo illimitato: 25/09/2007

Data di revisione del testo
5/2012

Modalita di dispensazione
Da vendersi soltanto dietro presentazione di ricetta medico veterinaria in triplice copia non ripetibile.



