1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
AMPROVIL

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml:

Aktif madde:

Amprolyum...................... 200 mg
(Amprolyum HCI olarak)

Yardimci maddeler:
Metil paraben .................... 1mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Cozelti
Sar1 — agik sar1 renkli berrak ¢ozelti

4. KLINIiK 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 lriinlerde oldugu gibi, ayni sinifa ait {irlinlerin sik ve tekrarlayan bi¢gimde

kullanim1 direng gelisimine neden olabilir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar
(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Bu iiriin enfestasyonu énleme amach olarak kullanilmaz.

Bu {irlin, asmnin bulunamamasi nedeniyle koksidiyoz salginlari durumunda, asinin
etkinliginin olmamasi1 durumunda ve asilanmis siiriilerde, bagisiklik tam olarak gelismeden
once ciddi bir koksidiyal tehdit teshis edilirse kullanilmak iizere rezerv {irlin olarak
degerlendirilmelidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Buhar1 dahil olmak iizere iiriinle her tiirlii fiziksel temastan kaginin.

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

Uriinii tutarken su gecirmez eldivenler ve koruyucu gozliikler giyin.

Secilen koruyucu eldivenler EN 374 standardini karsilamalidir.

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

Kazara yutulmasi durumunda, agzi1 temiz suyla calkalayin, hemen tibbi yardim alin ve etiketi
doktora gosterin.



Amprolyuma veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi bilinen asir1 duyarliligi
olanlar, iiriinle temastan kaginmalidir.

Kullandiktan sonra ellerinizi ve agikta kalan cildi yikayin.

(ii1) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (sikhik 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 ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Amprolyum bir tiamin analogudur. Bu nedenle, B vitamini kompleksi iceren iiriinlerin ayni
anda uygulanmasi sirasinda amprolyumun etkinligi azalabilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Igme suyuna katilarak kullamilir.
Tavuk ve hindilerde 20 mg amprolyum/kg viicut agirliginda 5-7 giin siire ile kullanilir.

[lagli suyun hazirlanmasinda, tedavi edilecek hayvanlarin viicut agirliklar1 ve gergek giinliik su
tiiketimi dikkate alinmalidir. Tiiketim, yas, saglik durumu, cins, ¢evre sicakligi, hayvancilik
sistemi gibi faktorlere baglh olarak degisebilir. Litre igme suyu basina ml cinsinden gerekli
veteriner tibbi tiriin miktarini saglamak i¢in asagidaki hesaplama yapilmalidir:

0.1 X Tedavi edilecek X  Tedavi edilecek
hayvanlarin ortalama hayvan sayis1 Her litre suya karistirilmast
agirhigr (kg) _ gereken iirin miktar1 (mL
Bir 6nceki gilin tedavi edilecek hayvanlarin tiikettigi su miktar1 (Litre) ~ olarak)

Yeterli su tiiketimini saglamak i¢in tedavi edilecek hayvanlar i¢in su temini sistemine yeterli
erisim saglanmaldir. Ila¢ tedavisi siiresince bagka higbir igme suyu kaynagi bulunmamalidir.
Ilach igcme suyu 24 saatte bir degistirilmelidir.

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

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Uzun siireli kullanimlar tiamin eksikliklerine neden olabilir
Eksiklik durumlarinda, bunu telafi etmek i¢in tiamin uygulanmalidir.

4.11 Kalint1 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 6zellikler

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

In vitro caligmalarda, tiamin aliminin Eimeria tenella sizontlar1 ve konake¢1 bagirsak hiicreleri
tarafindan pasif difiizyon yoluyla veya aktif, enerji ve ph bagimli bir siirecle gerceklesebilecegi
gosterilmistir. Amprolyum her iki sistemi rekabet¢i bir sekilde inhibe eder, ancak parazitin
amprolyuma konakgidan daha duyarli oldugu gosterilmistir.

Amprolyum uygulamasi, diisiik sporiilasyon oraninin nedeni olarak diistiniilebilecek morfolojik
olarak anormal makrogametlerin ve ookistlerin bir oranina yol agmuistir.

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

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Metil paraben
Deiyonize su

6.2 Gecimsizlikler
Diger iirtinlerle karistirilarak kullanilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay
I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf omrii:
[lagli igme suyunun raf émrii: 24 saat

6.4 Muhafaza sartlan
Uriin ilk kullanimdan sonra da dahil, 1siktan koruyarak, 25 °C’nin altinda buz dolab1 ve derin
dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
1 L beyaz renkli HDPE plastik siselerde kutusuz olarak satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
VILSAN Veteriner ilaglar1 Ticaret ve Sanayi A.S.

Balikhisar Mah. Balikhisar Koy i¢i Kiime Evleri No: 765A Akyurt/Ankara — Tiirkiye

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
016/0026



9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
12.06.2006

10. METIN DEGISIKLIiK TARIHi
13.05.2025



Prospektiis (Kutusuz iiriin)
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
AMPROVIL
Oral Cozelti
Antikoksidiyal

BILESIMI
Amprovil Oral Cozelti; sar1 — agik sar1 renkli berrak ¢ozelti olup, her ml’sinde 200 mg
Amprolyuma es deger Amprolyum hidrokloriir ve koruyucu olarak 1 mg Metil paraben igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik o6zellikleri

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

In vitro ¢aligmalarda, tiamin alimimnin Eimeria tenella sizontlar1 ve konakg1 bagirsak hiicreleri
tarafindan pasif diflizyon yoluyla veya aktif, enerji ve ph bagimli bir siiregle gerceklesebilecegi
gosterilmistir. Amprolyum her iki sistemi rekabetci bir sekilde inhibe eder, ancak parazitin
amprolyuma konakg¢idan daha duyarli oldugu gosterilmistir.

Amprolyum uygulamasi, diisiik sporiilasyon oraninin nedeni olarak diisiiniilebilecek morfolojik
olarak anormal makrogametlerin ve ookistlerin bir oranina yol agmustir.

Farmakokinetik 6zellikler
Oral uygulamadan sonra absorpsiyon diisiiktliir ve 4 saat sonra maksimum konsantrasyona
ulagir. Esas olarak disk1 yoluyla atilir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Tavuk ve hindilerde duyarli Eimeria spp. tarafindan meydana getirilen intestinal coccidiosis
tedavisi i¢in kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Igme suyuna katilarak kullanilir.

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

[laglt suyun hazirlanmasinda, tedavi edilecek hayvanlarmn viicut agirliklar: ve gercek giinliik su
tiketimi dikkate alinmalidir. Tiketim, yas, saglik durumu, cins, ¢evre sicakligi, hayvancilik
sistemi gibi faktorlere bagli olarak degisebilir. Litre igme suyu basina ml cinsinden gerekli
veteriner tibbi iirtin miktarini saglamak icin asagidaki hesaplama yapilmalidir:

0.1 X Tedavi edilecek X Tedavi edilecek
hayvanlarin ortalama hayvan sayist Her litre suya karistirilmast
agirhig (kg) _ gereken iirin miktar1 (mL
Bir 6nceki giin tedavi edilecek hayvanlarin tiikettigi su miktar1 (Litre) ~ olarak)

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

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



OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Diger antiparaziter liriinlerde oldugu gibi, ayni sinifa ait tirlinlerin sik ve tekrarlayan bigimde
kullanim1 direng gelisimine neden olabilir.

Bu {iriin enfestasyonu dnleme amacli olarak kullanilmaz.

Bu iirlin, aginin bulunamamasi nedeniyle koksidiyoz salginlar1 durumunda, asinin etkinliginin
olmamasi1 durumunda ve asilanmis siiriilerde, bagisiklik tam olarak gelismeden once ciddi bir
koksidiyal tehdit teshis edilirse kullanilmak iizere rezerv {iriin olarak degerlendirilmelidir.
Gebelikte kullammmi: Laboratuvar hayvanlarinda yapilan ¢aligmalar teratojenik etkilere dair
herhangi bir kanit iiretmemistir.

ISTENMEYEN ETKILER
Bilinmemektedir.

ILAC ETKILESIMLERI

Amprolyum bir tiamin analogudur. Bu nedenle, B vitamini kompleksi iceren iiriinlerin ayni
anda uygulanmasi sirasinda amprolyumun etkinligi azalabilir.

Diger tirtinlerle karistirilarak kullanilmamalidir.

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

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Ila¢ kahnti arinma siiresi (i.k.a.s): Tavuk ve hindilerde 0 (sifir) giindiir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilesenlerine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagsamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omrii
gecmis ve ambalaji hasarli iirlinleri satin almayiniz ve kullanmayniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Buhar1 dahil olmak tizere tirtinle her tiirlii fiziksel temastan kaginin.

Bu {irlinii tutarken herhangi bir sey yemeyin, igmeyin 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 yikayin ve
kontamine olmus kiyafetleri ¢ikarin. Tahris 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 yardimec1 maddelerden herhangi birine karsi bilinen asir1 duyarliligi olanlar,
tirinle temastan ka¢inmalidir.

Kullandiktan sonra ellerinizi ve agikta kalan cildi yikayin.



MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Uriin ilk kullanimdan sonra da dahil, 1siktan koruyarak, 25 °C’nin altinda buz dolab1 ve derin
dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Raf 6mrii iiretim
tarihinden itibaren 2 yildir. Sulandirilmis iiriin 24 saat i¢inde tiiketilmelidir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER IiCiIN UYARILAR
Kullanilmis iirtin ambalajlar1, kullanilmamis veya arta kalan iirtin ilgili mevzuata gére imha
edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
1 L beyaz renkli HDPE plastik siselerde kutusuz olarak satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde ve veteriner muayenehanelerinde satilir. (VHR)

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHi: 13.05.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIiHI VE NO:
12.06.2006 — 016/0026

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ VE URETICIi FIRMA ADI - ADRESI
VILSAN Veteriner Ilaglar Ticaret ve Sanayi A.S.

Balikhisar Mah. Balikhisar Koy i¢i Kiime Evleri No: 765 Akyurt/Ankara — Tiirkiye

SERI NO:

URETIM TARIiHi:

SON KULLANMA TARiHi:
KDV DAHIL P.S.F.:



