SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ 

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

AMPROL 12% perorálny roztok 

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
100 ml obsahuje: 

Účinná látka: 

Amprolii hydrochloridum         12,0 g 

(zodp. Amprolium                     10,6 g) 

Pomocné látky:

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Perorálny roztok.

Číry žltý roztok.

4.
KLINICKÉ  ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy
Kura domáca (mládky, brojlery, nosnice, chovná hydina)

Morky
4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Liečba a prevencia kokcidiózy spôsobenej Eimeria spp.:

Kura domáca: 

Eimeria tenella, E. acervulina, E. praecox, E. necatrix a E. brunetti
Stredná účinnosť bola dokázaná proti: E. maxima, E. brunetti a E. mitis
Morky: 

Eimeria adenoeides, E. meleagridis, E. gallopavonis a E. meleagrimitis
4.3
Kontraindikácie
Nie sú známe.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Nie sú.
4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Pred aplikáciou dôkladne pretrepať.

Roztok pripravovať denne.

Úspešná kontrola kokcidiózy závisí od úrovne riadenia hygienických opatrení v individuálnom chove. Zmena teploty, vlhkosti a kvalita podstielky, citlivosť druhov kokcídií, krmivo a zdravotný stav sú faktory ovplyvňujúce účinnosť liečby. 

Je dôležité overiť citlivosť kmeňov kokcídií na zvolenú účinnú látku. Niektoré kmene môžu byť voči ampróliu rezistentné. Ak sa taký kmeň vyskytne, je potrebné použiť antikokcidikum, ktoré je účinné. Plánované programy v liečbe kokcidiózy by sa mali konzultovať s odborníkmi.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Ľudia so známou precitlivenosťou na amprólium sa musia vyhýbať kontaktu s týmto veterinárnym liekom. 

Pri manipulácii s veterinárnym liekom používať osobné ochranné pomôcky skladajúce sa z nepriepustných rukavíc (latexové, gumové), pracovného odevu, ochranných okuliarov  a jednorazového respirátora, ktorý zodpovedá norme N 149, aby sa zamedzilo inhalácii a kontaktu lieku s pokožkou.

V prípade náhodného poliatia kože alebo zasiahnutia očí opláchnuť postihnuté miesto veľkým množstvom vody. Ak sa po kontakte s liekom vyvinú symptómy ako začervenanie kože, opuch pier, tváre, očí alebo sťažené dýchanie, ihneď vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi.

Počas aplikácie nejesť, nepiť a nefajčiť.

Po aplikácii si umyť ruky. 

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Liek má široké rozpätie bezpečnosti pri používaní v odporúčaných dávkach.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie alebo znášky
Liek je bezpečný pri použití u kategórie „chovná hydina“, u kury domácej a moriek.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nie sú známe.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Spôsob podania: Perorálne v pitnej vode.

20 mg amprólia/kg ž.hm./deň, čo zodpovedá 2 ml perorálneho roztoku/10 kg ž.hm./deň počas 5 – 7 dní.

Na dosiahnutie správnej dávky (v mg/kg) sa roztok riedi v pitnej vode podľa spotreby vody zvieratami.

	Spôsob liečby
	Dávkovanie

(Amprol)
	Dávkovanie

(amprólium)
	 Dĺžka aplikácie

	Počiatočná liečba

(ľahká až stredná infekcia)
	50 ml na 50 l pitnej vody
	120 ppm
	5 –7 dní

	Počiatočná liečba 

(ťažká infekcia)
	50 ml na 25 l pitnej vody
	240 ppm
	5 – 7 dní

	Udržiavacia liečba (nasledujúca po počiatočnej liečbe, ako prevencia)
	50 ml na 100 l pitnej vody
	60 ppm
	1 – 2 týždne

	Profylaxia
	50 ml na 100 l pitnej vody
	60 ppm
	Počas rizikového obdobia


Na zabezpečenie adekvátneho príjmu vody liečenými zvieratami je potrebné zaistiť prístup k napájacím zariadeniam.

Počas liečby zviera nesmie mať prístup k inému zdroju pitnej vody.  

Po nariedení ihneď spotrebovať.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
V koncentráciách 0,1% amprólia u kury domácej a 0,4% amprólia u moriek môže byť pozorovaná 

polyneuritída (deficiencia tiamínu). Tento účinok je reverzibilný, keď sa tiamín podá perorálne alebo parenterálne.

4.11
Ochranná lehota
Mäso a vnútornosti: 0 dní.

Vajcia: 0 dní.

5.
FARMAKOLOGICKÉ A IMUNOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Antiparazitiká, insekticídy a repelenty; iné antiprotozoiká 

ATCvet kód: QP51AX09

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amprólium poškodzuje kokcídie súperením o tiamín v ich metabolickom enzýmovom systéme tak, že 

interferuje s metabolizmom karbohydrátov nevyhnutných na reprodukciu alebo prežitie kokcídií.

5.2 Farmakokinetické údaje
U kury domácej sa amprólium rýchlo vstrebáva s Cmax dosiahnutou medzi 1 - 4 hod. s následnou rýchlou distribúciou do tkanív.

Vylučuje sa rýchlo hlavne exkrementami a v malom množstve obličkami.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Kyselina sorbová (E 200)

Čistená voda

6.2
Závažné inkompatibility


Liek nemiešať s inými liekmi.

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 12 týždňov.

Po nariedení ihneď spotrebovať.

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 30°C.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Polyetylénová (HDPE) nádoba. Nalepená písomná informácia pre používateľov.

Veľkosť balenia: 1 l, 5 l.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami .

 7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX  Raamsdonksveer

Holandsko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO 

96/010/05-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE

Dátum prvej registrácie: 06.04.2005
Dátum posledného predĺženia: 11.11.2013

10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Neuplatňuje sa.

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE –– KOMBINOVANÝ OBAL A PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

{Polyetylénová (HDPE) nádoba}                                                                  
1 l, 5l


1.
Názov a adresa držiteľa rozhodnutia o registrácii a držiteľa povolenia na výrobu  

             zodpovedného za uvoľnenie šarže, ak nie sú identickí
Držiteľ rozhodnutia o registrácii:
DOPHARMA RESEARCH B.V.

Zalmweg 24

4941 VX  Raamsdonksveer

Holandsko

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
DOPHARMA FRANCE S.A.S. 
23 rue du Prieuré

44150 Saint-Herblon

Francúzsko

2.
 Názov veterinárneho lieku
AMPROL 12%  perorálny roztok 

3.         Účinná látka
100 ml obsahuje: 

Účinná látka: 

Amprolii hydrochloridum         12 g 
(zodp. Amprolium                  10,6 g) 

4.
Lieková forma
Perorálny roztok.

Číry žltý roztok.

5.
Veľkosť balenia
1l, 5l
6.
Indikácia(-e)
Liečba a prevencia kokcidiózy spôsobenej Eimeria spp.:

Kura domáca: 

Eimeria tenella, E. acervulina, E. praecox, E. necatrix a E. brunetti
Stredná účinnosť bola dokázaná proti: E. maxima, E. brunetti a E. mitis
Morky: 

Eimeria adenoeides, E. meleagridis, E. gallopavonis a E. meleagrimitis
7.
Kontraindikácie
Nie sú známe.
8.
Nežiaduce účinky
Liek má široký rozsah bezpečnosti pri používaní v odporúčaných dávkach.

Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, informujte vášho veterinárneho lekára.

9.
Cieľové druhy
Kura domáca (mládky, brojlery, nosnice, chovná hydina)

Morky

10.
Spôsob a cesta podania lieku
Spôsob podania: perorálne v pitnej vode.

20 mg amprólia/kg ž.hm./deň, čo zodpovedá 2 ml perorálneho roztoku/10 kg ž.hm./deň, po dobu 5 – 7 dní.

Na dosiahnutie správnej dávky (v mg/kg) roztok riediť v pitnej vode podľa spotreby vody zvieratami.

	Spôsob liečby
	Dávkovanie

(Amprol)
	Dávkovanie

(amprólium)
	 Dĺžka aplikácie

	Počiatočná liečba

(ľahká až stredná infekcia)
	50 ml na 50 l pitnej vody
	120 ppm
	5 –7 dní

	Počiatočná liečba 

(ťažká infekcia)
	50 ml na 25 l pitnej vody
	240 ppm
	5 – 7 dní

	Udržiavacia liečba (nasledujúca po počiatočnej liečbe, ako prevencia)
	50 ml na 100 l pitnej vody
	60 ppm
	1 – 2 týždne

	Profylaxia
	50 ml na 100 l pitnej vody
	60 ppm
	Počas rizikového obdobia


Na zabezpečenie adekvátneho príjmu vody liečenými zvieratami je potrebné zaistiť prístup k napájacím zariadeniam.

Počas liečby zviera nesmie mať prístup k inému zdroju pitnej vody.  

Po nariedení ihneď spotrebovať.

11.
Pokyny na správne podanie
Roztok pripravovať denne. 

Pred aplikáciou dôkladne pretrepať.

Neoddeliteľnou súčasťou účinnej kontroly kokcidiózy je dodržiavanie zootechnických opatrení 

v chove.

12.
Ochranná lehota(-y)
Ochranná lehota:

Mäso a vnútornosti: 0 dní.

Vajcia: 0 dní.

13.
Osobitné podmienky na uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 30°C. 

14.
Osobitné upozornenie (-a), ak je potrebné
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:

Úspešná kontrola kokcidiózy závisí od úrovne riadenia hygienických opatrení v individuálnom chove. Zmena teploty, vlhkosti a kvalita podstielky, citlivosť druhov kokcídií, krmivo a zdravotný stav sú faktory ovplyvňujúce účinnosť liečby. 

Je dôležité overiť citlivosť kmeňov kokcídií na zvolenú účinnú látku. Niektoré kmene môžu byť voči ampróliu rezistentné. Ak sa taký kmeň vyskytne, je potrebné použiť antikokcidikum, ktoré je účinné. Plánované programy v liečbe kokcidiózy by sa mali konzultovať s odborníkmi.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:

Ľudia so známou precitlivenosťou na amprólium sa musia vyhýbať kontaktu s týmto veterinárnym liekom. 

Pri manipulácii s veterinárnym liekom používať osobné ochranné pomôcky skladajúce sa z nepriepustných rukavíc (latexové, gumové), pracovného odevu, ochranných okuliarov  a jednorazového respirátora, ktorý zodpovedá norme N 149, aby sa zamedzilo inhalácii a kontaktu lieku s pokožkou.

V prípade náhodného poliatia kože alebo zasiahnutia očí opláchnuť postihnuté miesto veľkým množstvom vody. Ak sa po kontakte s liekom vyvinú symptómy ako začervenanie kože, opuch pier, tváre, očí alebo sťažené dýchanie, ihneď vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi.

Počas aplikácie nejesť, nepiť a nefajčiť.

Po aplikácii si umyť ruky. 

Použitie počas gravidity, laktácie alebo znášky:

Liek je bezpečný pri použití u kategórie „chovná hydina“, u kury domácej a moriek.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné:

V koncentráciách 0,1% amprólia u kury domácej a 0,4% amprólia u moriek môže byť pozorovaná polyneuritída (deficiencia tiamínu). Tento účinok je reverzibilný, keď sa tiamín podá perorálne alebo parenterálne.

Inkompatibility:


Liek nemiešať s inými liekmi.

15.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodnenie nepoužitého lieku(-ov) alebo odpadového materiálu, v prípade potreby
Liek sa nesmie  likvidovať prostredníctvom odpadovej vody alebo odpadu v domácnostiach.

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete sa poraďte so svojím veterinárnym lekárom alebo lekárnikom. Tieto opatrenia by mali byť v súlade s ochranou životného prostredia.

16.
Dátum revízie textu
17.
Ďalšie informácie
Veľkosť balenia: 1 l, 5 l

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

18.
Označenie „len pre zvieratá“ a podmienky alebo obmedzenia týkajúce sa dodávky a použitia, ak sa uplatňujú

Len pre zvieratá. 

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

19.
Označenie „uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

20.
Dátum exspirácie
EXP: {mesiac/rok}
Čas použiteľnosti po prvom otvorení je 12 týždňov.

Po nariedení ihneď spotrebovať.

Nepoužívať po dátume exspirácie uvedenom na obale.

21.
Registračné číslo

96/010/05-S

22.
Číslo výrobnej šarže
Lot: {číslo}
AMPROL 12% perorálny roztok 
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