1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
VIMAP %40 ORAL COZELTI

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml’de:

Aktif Madde:

Amprolyum.........ccoceeveienn, 400 mg
(Amprolyum Hidrokloriir olarak)

Yardimc1 Madde(ler):
Sorbik Asit (koruyucu)................oeeee.n. 0.5 mg
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in, Boliim 6.1.¢ e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Cozelti
Berrak, koyu sari-kahverengi ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Tavuklar ve hindiler

4.2 Her bir hedef tiir icin kullamim alam
Tavuklarda ve hindilerde Amprolyuma duyarli Eimeria spp.' nin neden oldugu bagirsak
koksidiyozunun tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Aktif maddeye ve yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi olan hayvanlarda
kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Tim antiparaziterlerde oldugu gibi, ayni siniftan antikoksidiyallerin sik ve uzun siireli
kullanim1 direngli suslarin gelismesine neden olabilir. Boyle bir durumunun tespit edilmesi
halinde tedavi sirasindaki etkinlik eksikligi, yetkili ulusal makamlara iletilmelidir. Capraz
diren¢ gelismesi nedeniyle ayni etki mekanizmasina sahip antikoksidiyal ilaglarin
kullanimindan kagiilmalidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Bu iiriin enfestasyonu 6nleme amagli olarak kullanilmaz. Asilanmis siiriilerde bagisiklik tam
olarak gelismeden Once ciddi bir koksidiyal hastalik teshisi konmasi, asmin etkinliginin
olmamasi ve asmin mevcut olmamasi hallerindeki koksidiyozis salginlart durumunda
kullanilmak tizere degerlendirilmelidir.

Uriin igme suyuna katilmadan &nce su sisteminin iyice yikanmasi ve suyun her tiirlii katki
maddesi ve kontaminasyondan arinmasi saglanmalidir. Uygulama siiresi Onerilen siireden
fazla olmamalidir. Uriiniin uygulandigi tavuklardan elde edilen yumurtalardan c¢ikan
civcivlerin bir kisminda zayiflik goriilebilir.



(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Bu iirlin asidik, tahris edici ve asindiric1 bir iirtindiir. Ciltte, gozlerde, bogazda ve solunum
yollarinda tahrise veya korozyona neden olabilir. Uriinii kullamirken koruyucu eldiven ve
koruyucu gozliikk kullanin. Secilen koruyucu eldivenler EN 374 standardini karsilamalidir.
Cilt ve gozlerle temasindan ka¢inin. Buharin solunmasi da dahil olmak {izere iiriinle
olusabilecek tiim fiziksel temastan kaginin. Cilt veya gozlerle temas halinde, etkilenen bolgeyi
derhal temiz akan su ile yikayin ve kontamine olmus giysileri ¢ikarin. Tahris devam ederse,
doktora bagvurun ve prospektiisii doktora gosterin. Bu {irlin yutulmasi zararhdir. Kazara
yutulmasi halinde agzimizi temiz suyla durulayin, derhal tibbi yardim alin ve prospektiisii
doktora gosterin. Aktif maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi
oldugu bilinen kigiler, bu iriinle temastan kagmmmalidir. Bu {iriinii kullanirken birsey
yenmemeli, i¢ilmemeli ve sigara igilmemelidir. Kullanimdan sonra ellerinizi ve agikta kalan
cildinizi yikayn.

(iii) Diger uyarilar
Amprolyum toprakta ¢ok kalic1 bir madde olarak siiflandirilir.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Bilinmemektedir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Laboratuvar hayvanlarinda yapilan calismalar teratojenik etkilere dair herhangi bir kanit
olusturmamistir. Yumurtaci tavuklarda amprolyum giivenligi arastirnlmamistir. Sadece
sorumlu veteriner hekim tarafindan risk/fayda degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Amprolyum bir tiamin analogudur. Bu nedenle, B vitamini kompleksi iceren {iriinlerle
eszamanli uygulanmasi1 amprolyumun etkinligini azaltabilir.

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.
[lagli suyun hazirlanmasinda, tedavi edilecek hayvanlarm viicut agirliklar ve gergek giinliik
su tiikketimi dikkate alinmalidir. Tiiketim, yas, saglik durumu, cins, ¢evre sicakligi,
hayvancilik sistemi gibi faktorlere bagli olarak degisebilir. Litre igme suyu basina ml
cinsinden gerekli veteriner tibbi iirlin miktarini saglamak icin asagidaki hesaplama
yapilmalhidir:

0.05 x Tedavi edilecek X  Tedavi edilecek
hayvanlarin ortalama hayvan sayis1 = Her litre suya karistirilmasi
agirhig (kg) gereken {iriin miktart (mL
Bir 6nceki giin tedavi edilecek hayvanlarin tikkettigi su ~ olarak)
miktart (Litre)

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



[lag siiresinin bitiminden sonra, etkin maddenin sub-terapotik miktarlarda alimi 6nlemek igin
su tedarik sistemi uygun sekilde temizlenmelidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Amprolyum' un yiiksek dozlarda uygulanmasi tiamin eksikligine neden olabilir. Bu durum,
tiamin alimi artirilarak telafi edilebilir.

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

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapotik grup: Antiprotozoaller, Protozoal hastalik karsitt ajanlar, Amprolyum.
ATCvet code: QP51AX09.

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Amprolyum, parazit metabolizmasinda rekabet¢i Tiamin (Vitamin B1) inhibitorii olarak islev
goren ve koksidiyumlarin ¢ogalmasi ve hayatta kalmasi i¢in glusitlerin metabolizmasini
engelleyen bir antikoksidiyal ajandir. In-vitro calismalarda, Eimeria tenella’ nin sizontlar1 ve
konak¢r bagirsak hiicreleri tarafindan tiamin aliminin; pasif diflizyon yoluyla veya aktif,
enerji ve ph'a bagl bir islemle gergeklesebilecegi gosterilmistir. Amprolyum her iki sistemi
de rekabetci bir sekilde inhibe eder, ancak parazitin amprolyuma konakg¢idan daha duyarl
oldugu gosterilmigtir. Amprolyum uygulamasi, diisiik sporiilasyon oraninin nedeni olarak
diisiiniilebilecek morfolojik olarak anormal makrogametlerin ve ookistlerin bir oranina yol
acmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Amprolyumun oral uygulamasindan sonra emilim disiiktiir, 4 saat sonra maksimum
konsantrasyona ulasilir. Esas olarak diski yoluyla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Sorbik asit
Su

6.2 Ge¢imsizlikler
Uyumluluk caligmalar1 bulunmadigindan bu veteriner tibbi {irlin, dier veteriner tibbi
iirlinlerle karistirilmamalidir.

6.3 Raf omrii

Ambalajh iiriiniin satisa sunulmus sekliyle raf 6mrii: 2 y1l (24 ay)
I¢ ambalaj ilk acildiktan sonraki raf 6mrii: 30 giin

Ilach icme suyunun raf 6mrii: 24 saat

6.4 Muhafaza sartlar

Ambalajh iiriiniin saklama kosullari: 25°C altinda buzdolabina konulmadan 1siktan
korunarak dondurulmadan saklanmalidir.

I¢ ambalaj ilk acildiktan sonraki saklama kosullari: 25°C altinda buzdolabina konulmadan
1siktan korunarak dondurulmadan saklanmalidir.



6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

100 ml ambalajlar; beyaz renkli HDPE siseler, beyaz renkli kilitli HDPE kapaklarla
kapatilmis ve kutulu sekilde satisa sunulmustur.

1 L ve 2.5 L' lik ambalajlar; beyaz renkli HDPE siseler, beyaz renkli kilitli HDPE kapaklarla
kapatilmis ve kutusuz sekilde satisa sunulmustur.

5 L' lik ambalajlar; beyaz renkli HDPE siseler, beyaz renkli aliiminyum folyolu HDPE
kapaklarla kapatilmis ve kutusuz sekilde satisa sunulmustur.

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

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
VIMAR GIDA TARIM VE HAYVANCILIK SAN.TIC.A.S.
Istanbul Anadolu Yakas1 Organize Sanayi Bolgesi

Aydinli Mah. 2. Sanayi Cd. No: 16 34953 Tuzla/Istanbul
Tel: 0(216) 593 11 50 Faks: 0(216) 593 11 55

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
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9. PAZARLAMA iZNIiNIiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHI
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10. METIN DEGISIKLiK TARIHI



