URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isSMi
AMPROLINE 400 mg/ml , Oral Cozelti

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

1 ml i¢in;

Aktif madde:

400 mg amprolyum (452 mg amprolium hidrokloride esdeger)

Yardimci maddeler:
Sorbik asit(E 200) 0.5 mg
Tiim yardimc1 maddeler i¢in B6liim 6.1 bakiniz.

3.  FARMASOTIK SEKIiL
Berrak, sar1 renkli Oral Cozelti

4.  KLINIK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Tavuk(broiler, yarka, yumurtaci ve damizlik tavuk) ve hindi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Amprolyuma duyarli Eimeria spp.'nin neden oldugu bagirsak koksidiyozunun tedavisi.

4.3 Kontraendikasyonlar
Etkin maddeye veya yardimci maddeye asir1 duyarlilik durumunda kullanmayin.

4.4 Her bir hedef tiir icin 0zel uyarilar
Diger antiparaziter iirlinlerde oldugu gibi, ayni sinifa ait iirlinlerin sik ve tekrarlayan bicimde
kullanimi direng gelisimine neden olabilir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Bu iirlin enfestasyonu 6nleme amacli kullanilmaz.

Bu iiriin, asinin bulunamamasi nedeniyle koksidiyoz salginlari durumunda, aginin etkinliginin
olmamasi durumunda ve asilanmus siiriilerde, bagisiklik tam olarak gelismeden once ciddi bir
koksidiyal tehdit teshis edilirse kullanilmak {izere rezerv iiriin olarak degerlendirilmelidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Buhari dahil olmak tizere iirtinle her tiirlii fiziksel temastan kaginin.

Bu {irlinii tutarken herhangi bir sey yemeyin, icmeyin veya sigara kullanmayin.

Uriinii tutarken su gegirmez eldivenler ve koruyucu gozliikler giyin.

Secilen koruyucu eldivenler EN374 standartini1 karsilamalidir.

Deri veya gozlerle temas halinde, etkilenen bolgeyi derhal temiz akan suyla yikaymn ve
kontamine olmus kiyafetleri ¢ikarin. Tahris devam ederse, tibbi yardim alin ve etiketi doktora
gosterin.

Kazara yutulmasi durumunda, agzi temiz suyla ¢alkalayin, hemen tibbi yardim alin ve etiketi
doktora gdsterin.

Amprolyuma veya yardimci maddelerden herhangi birine karst bilinen asir1 duyarliligi
olanlar, tiriinle temastan kaginmalidir.

Kullandiktan sonra ellerinizi ve acikta kalan cildi yikayin.



iii) Diger uyarilar
Amprolyumun toprakta ¢ok kalic1 olmasi nedeniyle ambalaj atiklar1 ¢cevreye atilmamalidir.

4 .6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Bilinmemektedir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Laboratuvar hayvanlarinda yapilan ¢alismalar teratojenik etkilere dair herhangi bir kanit
liretmemistir.

4.8. Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Amprolyum bir tiamin analogudur. Bu nedenle, B vitamini kompleksi igeren iiriinlerin ayni
anda uygulanmasi sirasinda amprolyumun etkinligi azalabilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Igme suyuna katilarak kullanilir.

Tavuk ve hindilerde 20 mg amprolyum/kg viicut agirliginda 5-7 giin siire ile kullanilir.

flagh suyun hazirlanmasinda, tedavi edilecek hayvanlarin viicut agirliklar1 ve gercek giinliik
su tiketimi dikkate alinmalidir. Tiikketim , yas, saglik durumu, cins, cevre sicakligi,
hayvancilik sistemi gibi faktorlere bagli olarak degisebilir. Litre icme suyu basina ml
cinsinden gerekli veteriner tibbi {irin miktari1 saglamak i¢in asagidaki hesaplama
yapilmalidir:

0.05 x Tedavi edilecek hayvanlarin x Tedavi edilecek
Ortalama agirligi (kg) hayvan sayis1
- = Her litre suya
karigtirilmasi
Bir 6nceki giin tedavi edilecek hayvanlarin tiikkettigi su miktar1 (Litre) ~ gereken tirtin miktari(ml)

Yeterli su tiiketimini saglamak i¢in tedavi edilecek hayvanlar i¢in su temini sistemine yeterli
erisim saglanmalidir. ilag tedavisi siiresince bagka hicbir igme suyu kaynagi bulunmamalidir.
[lagl igme suyu 24 saatte bir degistirilmelidir.

Ilag siiresinin bitiminden sonra, etkin maddenin sub-terapotik miktarlarda alimi &nlemek igin
su tedarik sistemi uygun sekilde temizlenmelidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Uzun siireli kullanim tiamin eksikligine neden olabilir. Bu eksiklik tiamin verilmesi ile telafi
edilebilir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri
Ila¢ kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s): Tavuk ve hindilerde et ve yumurta i¢in kalint1 arinma
siiresi O (sifir) giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapdtik grubu: Antiprotozoal
ATC vet kodu: QP51AX09

5.1 Farmakodinamik ozellikler



Amprolyum, parazit metabolizmasinda yarigmali tiamin inhibiitorii olarak gorev yapan ve
koksidiyen cogalmasi ve hayatta kalmasi i¢in gerekli olan glusitlerin metabolizmasina
miidahale eden bir antioksidiyal ajandir.

In vitro ¢alismalarda, tiamin aliminin Eimeria tenella sizontlar1 ve konakg1 bagirsak hiicreleri
tarafindan pasif diflizyon yoluyla veya aktif, enerjiye ve pH'a baglh bir siiregle
gerceklesebilecegi  gosterilmistir.  Amproliumun her iki sistemi rekabet¢i bir sekilde
engelledigi, ancak parazitin amproliuma konak¢idan daha duyarli oldugu gosterilmistir.
Amprolyum uygulamasi, diisiik sporiilasyon oranmin nedeni olarak diisiiniilebilecek
morfolojik olarak anormal makrogametlerin ve ookistlerin bir oranina yol agmustir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Oral uygulamadan sonra absorpsiyon diisiiktiir ve 4 saat sonra maksimum konsantrasyona ulasir.
Esas olarak digki yoluyla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler

Sorbik asit(E200)

Purifiye su

6.2 Gecimsizlikler
Diger tirlinlerle karistirilarak kullanilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii

Satisa sunulmus haliyle raf émrii: Uretim tarihinden itibaren 2 yildr.
I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 4 ay

Igme suyuna karistirildiktan sonra raf dmrii: 24 saat.

6.4. Muhafaza sartlar:

Uriin agilmadan ve ilk agildiktan sonra orijinal ambalajinda 30 °C’nin altinda, direkt giines
1s51gindan korunarak, buzdolabi veya derin dondurucuya konulmadan muhafaza edilmelidir.
Dondurulmamalidir.

llagh su: 30 °C’nin altinda, direkt giines 1s18indan korunarak, buzdolab: veya derin
dondurucuya konulmadan muhafaza edilmelidir. Dondurulmamalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

100 mI’lik beyaz renkli yiiksek yogunluklu polietilen sise, i¢cinde polietilen kopiik bulunan
halkali beyaz renkli polietilen kapakli olarak kutusuz satisa sunulmustur.

1 litrelik beyaz renkli yiiksek yogunluklu polietilen bidon , mor renkli polipropilen kapakli
olarak kutusuz satisa sunulmustur.

5 litrelik beyaz renkli yiiksek yogunluklu polietilen bidon , beyaz renkli yiiksek yogunluklu
polietilen kapakli olarak kutusuz satisa sunulmustur.

Tiim ticari takdim sekilleri piyasada bulunmayabilir.

6.6 Kullamlmis veya arta Kkalan iriiniin imhasina iliskin 06zel onlemler
Kullanilmis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
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