URUN OZELLIKLERI OZETi
1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
AMPRONET %40 Oral Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

Amprolyum 400 mg
(Amprolyum HCI olarak) (452,4 mg)

Yardimci maddeler:

Sorbik asit (E200) 0,5mg
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.”¢ bakiniz

1. FARMASOTIK SEKIL
Oral Cozelti
Koyu sari-kahverengi, berrak ¢ozelti

2. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiir
Tavuk, hindi

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Tavuk ve hindilerde duyarli Eimeria spp. tarafindan meydana getirilen intestinal coccidiosis
tedavisi

4.3. Kontrendikasyonlar
Bilesenlerine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz.

4.4.  Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Diger antiparaziter lirlinlerde oldugu gibi, ayn1 sinifa ait iirlinlerin sik ve tekrarlayan bi¢gimde
kullanimi1 direng gelisimine neden olabilir.

4,5. Kullanima iliskin Ozel Uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Bu {iriin enfestasyonu 6nleme amacli olarak kullanilmaz.

Bu {iriin, aginin bulunamamasi nedeniyle koksidiyoz salginlart durumunda, asinin etkinliginin
olmamast 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

Buhar dahil olmak iizere iiriinle her tiirlii fiziksel temastan kaginin.

Bu iirlinii tutarken herhangi bir sey yemeyin, icmeyin veya sigara kullanmayin.
Uriinii tutarken su gegirmez eldivenler ve koruyucu gozliikler giyin.

Secilen koruyucu eldivenler EN 374 standardini karsilamalidir.



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

Kazara yutulmasi durumunda, agz1 temiz suyla ¢alkalayim, hemen tibbi yardim alin ve etiketi
doktora gdsterin.

Amprolyuma veya yardimci maddelerden herhangi birine karsit bilinen asir1 duyarliligi
olanlar, tirlinle temastan kaginmalidir.

Kullandiktan sonra ellerinizi ve agikta kalan cildi yikay.

(iii) Diger uyarilar

4.6. Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Bilinmemektedir.

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

4.8. Diger tibbi iiriinlerle 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
I¢me suyuna katilarak kullanilir.

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

Mlagli suyun hazirlanmasinda, tedavi edilecek hayvanlarin viicut agirliklar: ve gercek giinliik
su tiketimi dikkate alinmalidir. Tiiketim, yas, saglik durumu, cins, cevre sicakligi,
hayvancilik sistemi gibi faktorlere bagli olarak degisebilir. Litre igcme suyu basina ml
cinsinden gerekli veteriner tibbi {irlin miktarin1 saglamak i¢in asagidaki hesaplama
yapilmalidir:

0.05 X Tedavi edilecek X Tedavi edilecek
hayvanlarin hayvan sayis1
ortalama agirhigi Her litre suya
(kg) _ karistirilmasi gereken
Bir onceki giin tedavi edilecek hayvanlarmn tiikettigi su  {iriin miktar: (mL olarak)

miktart (Litre)

Yeterli su tiiketimini saglamak i¢in tedavi edilecek hayvanlar i¢in su temini sistemine yeterli
erisim saglanmalidir. Ilag tedavisi siiresince baska higbir igme suyu kaynag bulunmamalidir.
Ilacli igme suyu 24 saatte bir degistirilmelidir.

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

4.10 Doz asim, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Uzun siireli kullanimlar tiamin eksikliklerine neden olabilir
Eksiklik durumlarinda, bunu telafi etmek i¢in tiamin uygulanmalidir.



4.11 Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Kalint1 arinma siiresi tavuk ve hindilerde 0 (sifir) giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Antiprotozoaller, protozoal hastalik ajanlari, amprolyum
ATCVet kodu: QP51AX09

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Amprolyum, parazit metabolizmasinda yarigmali tiamin inhibitorii olarak gorev yapan ve
koksidiyen cogalmasi ve hayatta kalmasi icin gerekli olan glusitlerin metabolizmasina
miidahale eden bir antikoksidiyal ajandir.

In vitro ¢aligmalarda, tiamin aliminin Eimeria tenella sizontlar1 ve konakg¢1 bagirsak hiicreleri
tarafindan pasif difiizyon yoluyla veya aktif, enerji ve ph bagml bir siirecle
gerceklesebilecegi gosterilmistir. Amprolyum her iki sistemi rekabetci bir sekilde inhibe eder,
ancak parazitin amprolyuma konak¢idan daha duyarli oldugu gosterilmistir.

Amprolyum uygulamasi, diisik sporiilasyon oraninin nedeni olarak disiiniilebilecek
morfolojik olarak anormal makrogametlerin ve ookistlerin bir oranina yol agmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Oral uygulamadan sonra absorpsiyon diisiiktiir ve 4 saat sonra maksimum Kkonsantrasyona
ulagir. Esas olarak diski yoluyla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Bilesenlerin Listesi
Sorbik asit
Saf su

6.2.  Gegcimsizlikler
Diger iiriinlerle karistirilarak kullanilmamalidir.

6.3. Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf omrii: 2 y1l

I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf 6mriil ay
Ilagl igme suyunun raf émrii: 24 saat

6.4. Muhafaza sartlar
Orijinal ambalaji i¢inde, giines 1s1gindan koruyarak, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan 25°C'nin altinda saklanmalidir.

6.5.  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
1000 ml ve 2500 mI’lik aliiminyum folyolu beyaz renkli HDPE kapak ile kapatilmis beyaz

HDPE siselerde, 5000 ml’lik aliiminyum folyolu yesil renkli HDPE kapak ile kapatilmis
beyaz HDPE bidonlarda kutusuz; kirmizi renkli PP kapak ile kapatilmig 50 ml beyaz HDPE
siselerde ve beyaz renkli HDPE kapak ile kapatilmis 100 ml beyaz HDPE siselerde kutulu
olarak satisa sunulmustur.

6.6. Kullanilms veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamais veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.



7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Netfarma Ila¢ ve Premiks San. Ltd. Sti.

Aydinli Mah. Hamam Kuyu Sok. No: 5/1 Tuzla/Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI: 033/0020

9. PAZARLAMA iZNIiNIN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIHI: 21.07.2026

10. METIN DEGISIKLIiK TARiHi:----



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

AMPRONET %40
Oral Cozelti
Veteriner Antikoksidiyal

BILESIMI:

AMPRONET %40; koyu sari-kahverengi, berrak oral ¢ozelti olup, her 1 ml’de 400 mg
Amprolyum’a esdeger 452,4 mg Amprolyum HCI ve antimikrobiyal koruyucular olarak 0,5
mg Sorbik asit (E200) igermektedir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:
Farmakodinamik ozellikler

Amprolyum, parazit metabolizmasinda yarismali tiamin inhibitorii olarak gdrev yapan ve
koksidiyen cogalmasi ve hayatta kalmasi igin gerekli olan glusitlerin metabolizmasina
miidahale eden bir antikoksidiyal ajandir.

In vitro ¢aligmalarda, tiamin aliminin Eimeria tenella sizontlar1 ve konakg¢1 bagirsak hiicreleri
tarafindan pasif difiizyon yoluyla veya aktif, enerji ve ph bagiml bir siirecle
gerceklesebilecegi gosterilmistir. Amprolyum her iki sistemi rekabetci bir sekilde inhibe eder,
ancak parazitin amprolyuma konak¢idan daha duyarli oldugu gosterilmistir.

Amprolyum uygulamasi, diisiik sporiilasyon oraninin nedeni olarak diistiniilebilecek
morfolojik olarak anormal makrogametlerin ve ookistlerin bir oranina yol agmistir.
Farmakokinetik 6zellikler

Oral uygulamadan sonra absorpsiyon diisiiktiir ve 4 saat sonra maksimum konsantrasyona
ulagir. Esas olarak diski yoluyla atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR:

Tavuk ve hindilerde duyarli Eimeria spp. tarafindan meydana getirilen intestinal coccidiosis
tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Igme suyuna katilarak kullanilir.

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

Ilagli suyun hazirlanmasinda, tedavi edilecek hayvanlarin viicut agirliklar: ve gercek giinliik
su tiketimi dikkate alinmalidir. Tiiketim, yas, saglik durumu, cins, cevre sicakligi,
hayvancilik sistemi gibi faktorlere bagli olarak degisebilir. Litre igme suyu basma ml
cinsinden gerekli veteriner tibbi {irlin miktarin1 saglamak i¢in asagidaki hesaplama
yapilmalidir:

0.05 X Tedavi edilecek X Tedavi edilecek
hayvanlarin hayvan sayisi
ortalama agirhig Her litre suya
(kg) _ karistirilmasi gereken
Bir onceki giin tedavi edilecek hayvanlarm tiikettigi su ~  iiriin miktar1 (mL olarak)

miktart (Litre)



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

[lag siiresinin bitiminden sonra, etkin maddenin sub-terapotik miktarlarda alimi énlemek igin
su tedarik sistemi uygun sekilde temizlenmelidir.

OZEL KLIiNiK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR:
Diger antiparaziter liriinlerde oldugu gibi, ayni sinifa ait {iriinlerin sik ve tekrarlayan bicimde
kullanimi direng gelisimine neden olabilir.

Bu {iriin enfestasyonu 6nleme amacli olarak kullanilmaz.
Bu iiriin, asinin bulunamamasi nedeniyle koksidiyoz salginlari durumunda, aginin etkinliginin

olmamasi durumunda ve asilanmus siiriilerde, bagisiklik tam olarak gelismeden 6nce ciddi bir
koksidiyal tehdit teshis edilirse kullanilmak {izere rezerv {iriin olarak degerlendirilmelidir.

ISTENMEYEN ETKIiLER:
Bilinmemektedir.

ILAC ETKILESIMLERI:

Amprolyum bir tiamin analogudur. Bu nedenle, B vitamini kompleksi igeren iiriinlerin ayni
anda uygulanmasi sirasinda amprolyumun etkinligi azalabilir. Diger iirlinlerle karistirilarak
kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT:
Uzun stireli kullanimlar tiamin eksikliklerine neden olabilir
Eksiklik durumlarinda, bunu telafi etmek i¢in tiamin uygulanmalidir.

GIDA DEGERIi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:
Kalint1 arinma siiresi tavuk ve hindilerde 0 (sifir) giindiir.

KONTRENDIKASYONLAR:
Bilesenlerine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz.

GENEL UYARILAR:

Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.

Raf 6mrii gegmis ve ambalaji hasarli Girtinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER:

Buhari dahil olmak iizere {irtinle her tiirlii fiziksel temastan kag¢inin.

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

Uriinii tutarken su gegirmez eldivenler ve koruyucu gozliikler giyin.

Secilen koruyucu eldivenler EN 374 standardini karsilamalidir.

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



Kazara yutulmasi durumunda, agz1 temiz suyla ¢alkalayin, hemen tibbi yardim alin ve etiketi
doktora gosterin.

Amprolyuma veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi bilinen asir1 duyarlilig
olanlar, liriinle temastan kaginmalidir.

Kullandiktan sonra ellerinizi ve agikta kalan cildi yikayin.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:
Orijinal ambalajinda, 1siktan koruyarak, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve

dondurulmadan muhafaza ediniz.

Uriiniin satisa sunulmus haliyle raf émrii 2 yil, i¢c ambalaj agildiktan sonraki raf émrii 1 ay ve
ilacl igme suyunun raf dmrii 24 saattir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER IiCiN UYARILAR
Kullanilmamais veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI:

1000 ml ve 2500 mI’lik aliiminyum folyolu beyaz renkli HDPE kapak ile kapatilmig beyaz
HDPE siselerde, 5000 mlI’lik aliiminyum folyolu yesil renkli HDPE kapak ile kapatilmis
beyaz HDPE bidonlarda kutusuz; kirmizi renkli PP kapak ile kapatilmis 50 ml beyaz HDPE
siselerde ve beyaz renkli HDPE kapak ile kapatilmis 100 ml beyaz HDPE siselerde kutulu
olarak satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI:
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehaneleri ve poliklinikleri
ile hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHIi: 21.07.2026

T.C.TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
21.07.2026-033/0020

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:
Netfarma Ila¢ ve Premiks San. Ltd. Sti.
Aydinli Mah. Hamam Kuyu Sok. No: 5/1 Tuzla/istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI:

DAMLA ilag ve Kimya Sanayi Ve Tic. Ltd. Sti.
Aydmnli-Orhanli Mevkii Tuzla Organize Deri Sanayi Bolgesi Sama Caddesi N0:9 (L3-1
Parsel) Tuzla/Istanbul

SERI NO:

URETIM TARIHI:

SON KULLANMA TARIHi:

KDV DAHIL P.S.F.: (SADECE DIS ETIKET)



ic Ambalaj Etiket (50 ml icin)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
AMPRONET %40
Oral Cozelti
Veteriner Antikoksidiyal

Her 1 ml’de 400 mg Amprolyum’a esdeger 452,4 mg Amprolyum HCI ve antimikrobiyal
koruyucular olarak 0,5 mg Sorbik asit (E200) icermektedir.

Tavuk ve hindilerde duyarli Eimeria spp. tarafindan meydana getirilen intestinal coccidiosis
tedavisinde kullanilir.
Igme suyuna katilarak kullanilir.

Tavuk ve hindilerde 20 mg amprolyum/kg viicut agirliginda 5-7 giin siire ile kullanilir.
Kullanim ayrintilari i¢in prospektiisii okuyunuz.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI: Kahnt: armma
siiresi tavuk ve hindilerde 0 (sifir) giindiir.
Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.

Cocuklarin ulagsamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.

Raf dmrii gegmis ve ambalaji hasarli iirlinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.

Orijinal ambalajinda, 1siktan koruyarak, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan muhafaza ediniz. Uriiniin satisa sunulmus haliyle raf émrii 2 yil, i¢ ambalaj
acildiktan sonraki raf omrii 1 ay ve ilagh icme suyunun raf dmrii 24 saattir.

T.C.TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNIi TARiHi VE NO:
21.07.2026-033/0020

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI:
Netfarma Ila¢ ve Premiks San. Ltd. Sti.

URETICIi FIRMA:
DAMLA lla¢ ve Kimya Sanayi Ve Tic. Ltd. Sti.

SERI NO:
URETIM TARIHI:
SON KULLANMA TARIHI:



ic (100 ml icin) ve Di1s Ambalaj Etiket (50 ml ve 100 ml icin)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
AMPRONET %040
Oral Cozelti
Veteriner Antikoksidiyal

BIiLESIMI:

AMPRONET %40; koyu sari-kahverengi, berrak oral ¢ozelti olup, her 1 ml’de 400 mg
Amprolyum’a esdeger 452,4 mg Amprolyum HCI ve antimikrobiyal koruyucular olarak 0,5
mg Sorbik asit (E200) igermektedir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR:

Tavuk ve hindilerde duyarli Eimeria spp. tarafindan meydana getirilen intestinal coccidiosis
tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:
Igme suyuna katilarak kullanilir.
Tavuk ve hindilerde 20 mg amprolyum/kg viicut agirliginda 5-7 giin siire ile kullanilir.

GIDA DEGERIi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:
Kalint1 arinma siiresi tavuk ve hindilerde 0 (sifir) giindiir.

GENEL UYARILAR:

Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.

Raf 6mrii gegmis ve ambalaj1 hasarli tirtinleri satin almayimiz ve kullanmayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:
Orijinal ambalajinda, 1siktan koruyarak, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve

dondurulmadan muhafaza ediniz. Uriiniin satisa sunulmus haliyle raf émrii 2 y1l, i¢ ambalaj
acildiktan sonraki raf omrii 1 ay ve ilagh icme suyunun raf dmrii 24 saattir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI:

1000 ml ve 2500 mI’lik aliiminyum folyolu beyaz renkli HDPE kapak ile kapatilmis beyaz
HDPE siselerde, 5000 ml’lik aliiminyum folyolu yesil renkli HDPE kapak ile kapatilmis
beyaz HDPE bidonlarda kutusuz; kirmizi renkli PP kapak ile kapatilmis 50 ml beyaz HDPE
siselerde ve beyaz renkli HDPE kapak ile kapatilmis 100 ml beyaz HDPE siselerde kutulu
olarak satisa sunulmustur.

T.C.TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA {ZNi TARiHI VE NO:
21.07.2026-033/0020

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:
Netfarma Ilag ve Premiks San. Ltd. Sti.



URETICI FIRMA VE ADRESI:

DAMLA ila¢ ve Kimya Sanayi Ve Tic. Ltd. Sti.
Aydinli-Orhanli Mevkii Tuzla Organize Deri Sanayi Bolgesi Sama Caddesi No:9 (L3-1
Parsel) Tuzla/Istanbul

SERI NO:

URETIM TARIHI:

SON KULLANMA TARIHi:

KDV DAHIL P.S.F.: (SADECE DIS ETIKET)



