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PRODUKTRESUME
for
Amproline, oplgsning til anvendelse i drikkevand
D.SP.NR.
31610

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Amproline

Leegemiddelform: Oplgsning til anvendelse i drikkevand

Styrke: 400 mg/ml

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

AMPIOIIUM .o 400,0 mg

(svarende til 452,4 mg amproliumhydrochlorid)

Hjeelpestoffer:

13. november 2024

Kvalitativ sammensatning af hjaelpestoffer
og andre bestanddele

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veteringerlaegemidlet

Sorbinsyre (E200) 0,5 mg

Renset vand

Oplgsning til anvendelse i drikkevand
Klar og gul oplgsning

KLINISKE OPLYSNINGER
Dyrearter som leegemidlet er beregnet til

Hans (slagtekyllinger, hgnniker, a&gleeggere og avishans), kalkun.
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3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Behandling af tarmcoccidiose forarsaget af Eimeria spp.
3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Som alle antimikrobielle midler kan hyppig og gentagen brug af antiprotozomidler fra
samme klasse fare til resistensudvikling. Der er vist krydsresistens mellem amprolium og
anticoccidialer, der har samme virkningsmekanisme. Brug af
veterinarleegemidlet/amprolium bgr overvejes ngje, hvis resistensundersggelser har vist
resistens over for amprolium/anticoccidialer, da dets virkning kan veere nedsat.

Som med alle anticoccidialer, kan langvarig anvendelse resultere i udvikling af resistente
stammer.

| tilfeelde af at der bliver observeret manglende behandlingseffekt i lgbet af behandlingen,
skal det formidles videre til de nationale, kompetente myndigheder.

3.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til

Veteringerlegemidlet er ikke tilteenkt som profylakse.

Veterinarlegemidlet skal forbeholdes tilfeelde, hvor coccidiose bryder ud i forbindelse med
mangel pa vaccine, i tilfelde af manglende effekt af vaccinen og i vaccinerede besatninger,
hvor alvorlige coccidiose-tilfeelde er diagnosticerede, far immunitet er opnaet. Brug af
veterinaerlegemidlet bar baseres pa identifikation og falsomhedstest af malpatogen(er).
Hvis dette ikke er muligt, skal behandlingen baseres pa epidemiologisk information og
viden om malpatogenernes fglsomhed pa det enkelte landbrug eller pa lokalt/regionalt plan.
Veterinazrlegemidlet skal bruges i overensstemmelse med officielle, nationale og regionale
forordninger angaende antimikrobielle stoffer.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerleegemidlet til dyr
Veterinaerlagemidlet er syreholdigt og kan forarsage irritation eller &tsning af hud, gjne,
hals og luftveje.

Undga al fysisk kontakt med veterinarleegemidlet, herunder alle dampe.

Spis, drik og ryg ikke, mens veterinarlegemidlet handteres.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af uigennemtraengelige handsker og beskyttelsesbriller
ber anvendes ved handtering af veterinarleegemidlet.

De valgte sikkerhedshandsker bar leve op til specifikationerne i EU-direktiv 89/686/E@F
og standarden EN 374, der er afledt af det.

| tilfelde af kontakt med hud eller gjne skal det pavirkede omrade gjeblikkeligt vaskes med
rindende vand, og alt kontamineret tgj skal tages af. Hvis irritationen forsatter, skal man
ops@ge leegehjeelp og vise etiketten til leegen.

| tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal munden vaskes med ferskvand, og der skal straks
seges leegehjeelp, og etiketten bar vises til leegen.

Ved overfglsomhed over for amprolium eller sorbinsyre bar kontakt med
veterinarleegemidlet undgas.
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Vask haenderne og eksponeret hud efter brug.

Sarlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget
Amprolium er klassificeret som meget persistent i jord.

3.6 Bivirkninger

Hgns og kalkuner:
Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinzrleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren
af markedsfaringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se ogsa indlegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller seglaegning

Laboratorieundersggelser har ikke vist teratogene virkninger. Veterinarlegemidlets
sikkerhed under &glaegning er ikke fastlagt.

ZEgleggende fugle:
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-

forholdet.

3.8
Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Amprolium er en thiamin-analog. Derfor kan effekten af amprolium reduceres ved
samtidig administration af produkter, som indeholder B-vitamin-complex.

3.9 Administrationsveje og dosering

Til anvendelse i drikkevand.
Doseringen til hver art er: 20 mg amprolium / kg legemsvagt / dag (svarende til 0,5 ml af
veterinarleegemidlet / 10 kg kropsvegt / dag) i 5 til 7 pa hinanden fglgende dage.

For at sikre korrekt dosering bgr legemsveaegten beregnes sa ngjagtigt som muligt.
Indtagelsen af medicineret vand afhanger af dyrenes kliniske tilstand. For at opna den
korrekte dosering kan det veere ngdvendigt at justere koncentrationen af amprolium i
overensstemmelse hermed.

Baseret pa den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal behandles, samt disses legemsvagt
ber den ngjagtige daglige koncentration af veterinarleegemidlet beregnes efter fglgende

formel:
0,05 ml veterinzerleegemiddel x Gennemsnitlig = ml
/ kg legemsveegt / dag legemsveegt (kg) for veterinarleegemidddel
dyr, der  skal pr. liter drikkevand

behandles
Gennemsnitligt dagligt vandindtag (1/dyr)
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3.10

Dyr, som behandles, skal have fri adgang til systemet med vandforsyning for at sikre
tilstreekkeligt vandindtag. Dyrene skal ikke have adgang til andre drikkevandskilder i
medicineringsperioden. Medicineret drikkevand skal udskiftes hver 24. time.

Efter endt medicineringsperiode skal vandforsyningssystemet renses pa behgrig vis for at
undga indtagelse af subterapeutiske mangder af det aktive stof.

Veterinzrleegemidlet ma ikke komme i kontakt med rerfgringer og beholdere af metal.
Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Leangerevarende brug med hgje doser kan forarsage thiaminmangel. Manglen kan

kompenseres ved passende thiaminindtag. 3.11 Sarlige begransninger og betingelser for

anvendelse, herunder begransninger for anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitzere

3.12

4.1

4.2

4.3

veterinarlaegemidler for at begranse risikoen for udvikling af resistens
Ikke relevant.
Tilbageholdelsestid(er)
Hens og kalkuner:

Slagtning: 0 dage.
qQ: 0 dage.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QP51AX09.

Farmakodynamiske oplysninger

Amprolium er et coccidicid, der tilhgrer familien af thiaminanaloger. Amprolium virker
som kompetitiv inhibitor af thiamin inde i thiamin-transportmekanismerne. Det pavirker
kulhydratmetabolismen, som kraeves for coccidial opformering og overlevelse.

| in-vitro-undersggelse blev det vist, at optag af thiamin af schizonter i Eimeria tenella og
af tarmceller i varten kan forega via passiv diffusion eller gennem en aktiv, energi- og pH-
afhangig proces. Amprolium inhiberer kompetitivt begge systemer, dog blev det vist, at
parasitten var mere sensitiv over for amprolium end veerten.

Som vist med hgns, der er vaccineret mod Eimeria maxima, resulterede administration af
amprolium i udvikling af nogle morfologisk abnorme makrogameter og oocyster, hvilket
kan vere arsagen til en reduceret sporulationsrate.

Farmakokinetiske oplysninger
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5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

Amprolium absorberes langsomt efter oral administration. Den maksimale
plasmakoncentration af midlet nas 4 timer senere.
Amprolium udskilles hovedsageligt gennem feeces.

Miljgoplysninger

Amprolium er meget persistent i jord.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veteringerleegemiddel ikke blandes med andre veterinagrlaegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinzrleegemidlet i salgspakning: 2 ar
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 4 maneder
Opbevaringstid efter fortynding ifglge anvisning: 24 timer

Serlige forholdsregler vedragrende opbevaring
Ma ikke opbevares over 30°C.
Den indre emballages art og indhold

100 ml dase: Hvid og uigennemsigtig dase, der er lavet af polyethylen med hgj densitet,
som er lukket med et hvidt og uigennemsigtigt lag, der er lavet af polyethylen med hgj
densitet og en ring samt har polyethylenskum pa indersiden.

1 0g 5 | daser: Hvid og uigennemsigtig dase, der er lavet af polyethylen med hgj densitet,
som er lukket med et lilla og uigennemsigtigt lag, der er lavet af polypropylen, og en
barnesikker ring samt har en lukning, der er lavet af aluminium/PET/polyethylen.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veteringrlegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante
for det pagaeldende veterinarlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Huvepharma SA34, Rue Jean Monnet

Z1 d'Etriche

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Frankrig
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7. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

62623

8. DATO FOR F@RSTE TILLADELSE
4. september 2019

9. DATO FOR SENESTE /NDRING AF PRODUKTRESUMEET
MM/ARAA

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringrleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
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