B. ULOTKA INFORMACYJNA



Sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Nemaprol 440 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla kur i indykéw

2.  Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Amprolium 440 mg
(co odpowiada 498 mg amprolium chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 9 mg

Klarowny roztwor o barwie od z6ttej do pomaranczowe;.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kura i indyk.

4. Wskazania lecznicze

Leczenie kokcydiozy wywotanej przez Eimeria spp.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Powtarzane stosowanie przez dluzszy czas, szczeg6lnie w przypadku stosowania substancji z tej samej
grupy, zwieksza ryzyko rozwoju opornosci. Decyzja o zastosowaniu produktu powinna by¢ oparta na
potwierdzeniu gatunkoéw kokcydiow oraz stopnia inwazji lub na ocenie ryzyka zakazenia wynikajacej
z sytuacji epidemiologicznej w danym stadzie.

Nieuzasadnione stosowanie lekow przeznaczonych do zwalczania pierwotniakéw lub stosowanie
niezgodne z zaleceniami zawartymi w ChWPL moze zwigkszaé presje selekcyjna sprzyjajaca
rozwojowi opornosci i prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci leczenia.

Zastosowanie zbyt niskich dawek moze prowadzi¢ do nieskutecznego dziatania oraz sprzyjac
r0ZWOjOWi opornosci.

Odnotowano przypadki opornosci izolatow Eimeria spp. na amprolium w krajach pozaeuropejskich
(Ameryka Potnocna i Potudniowa, Kanada, kraje Azji, Egipt).

W przypadku stwierdzenia opornoéci na amprolium nalezy rozwazy¢ zastosowanie leku
przeznaczonego do zwalczania pierwotniakow z innej grupy, lub innej substancji o odmiennym
mechanizmie dziatania.

W przypadku stwierdzenia braku skutecznosci w trakcie leczenia nalezy przekazaé t¢ informacje
wlasciwym organom krajowym.




Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany jednocze$nie z dodatkami paszowymi,
ani innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi zawierajacymi kokcydiostatyki lub
histomonostatyKki.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany w ramach programéw leczniczych dla
catego stada.

Kokcydioza jest wskaznikiem niewystarczajgcego poziomu higieny w stadzie. Zaleca si¢ poprawe
warunkow higienicznych. Przyczyni si¢ to do zmniejszenia poziomu narazenia na zakazenie oraz
zapewnienia lepszej kontroli epidemiologicznej kokcydiozy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opieraé si¢ na identyfikacji oraz badaniu
wrazliwo$ci patogenu(-6w) docelowego(-ych). Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte
na danych epidemiologicznych oraz znajomosci wrazliwosci patogenéw docelowych na poziomie
gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalnymi krajowymi i
regionalnymi przepisami dotyczacymi stosowania lekow przeciwdrobnoustrojowych.

Produkt nie jest przeznaczony do stosowania profilaktycznego. Produkt nalezy stosowac w przypadku
ognisk kokcydiozy spowodowanych brakiem dostepnos$ci szczepionki, w przypadku braku
skutecznosci szczepionki oraz w zaszczepionych stadach, jesli zdiagnozowano cigzka infekcje
kokcydiozg przed pelnym rozwojem odpornosci.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0oséb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na amprolium lub alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy ma odczyn kwasny i moze by¢ przyczyna podraznienia badz zracego
dziatania na skorg, oczy, gardto i drogi oddechowe. Podczas przygotowywania i podawania wody do
picia zawierajacej lek nalezy unikac¢ wszelkiego kontaktu fizycznego z produktem, w tym wdychania
oparow. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkéw ochrony
osobistej, na ktore sktadaja si¢ nieprzepuszczalne rgkawice, np. gumowe lub lateksowe, oraz okulary
ochronne. Rgkawice ochronne powinny spetnia¢ wymagania okreslone w dyrektywie UE
89/686/EWG oraz wynikajacej z niej normie EN 374,

W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami nalezy natychmiast przemy¢ zanieczyszczone miejsce
czysta, biezaca woda oraz zdjaé zanieczyszczong odziez. Jesli podraznienie utrzymuje sie¢, nalezy
zasiggna¢ porady lekarza oraz pokazac lekarzowi ulotke lub etykiete. W przypadku kontaktu ze skorg
lub oczami nalezy natychmiast przemy¢ zanieczyszczone miegjsce czysts, biezaca woda oraz zdjaé
zanieczyszczong odziez. Jesli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy niezwtocznie zwrécié si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. W razie przypadkowego
potknigcia nalezy przeptukaé jame ustng §wieza woda, niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarza oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Ptaki nies$ne:

Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania teratogennego. Bezpieczenstwo
weterynaryjnego produktu leczniczego nie byto badane u ptakoéw nie$nych. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Amprolium jest analogiem tiaminy. Z tego wzgledu skuteczno$¢ amprolium moze by¢ zmniejszona
podczas jednoczesnego podawania produktow zawierajacych kompleks witamin z grupy B.

Przedawkowanie:
Dhlugotrwatle stosowanie w wysokich dawkach moze prowadzi¢ do niedoboru tiaminy. Niedobor ten
moze by¢ kompensowany przez odpowiednig podaz tiaminy.

Gtowne niezgodnosci farmaceutyczne:



Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno podawac¢ w wodzie do picia zawierajgcej
aktywny chlor, poniewaz amprolium ulega degradacji w obecnosci tej substancji biobdjczej. Ten
weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ podawany w wodzie do picia zawierajacej nadtlenek
wodoru w maksymalnym stezeniu 35 ppm.

7. Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez tych niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci nalezy poinformowac¢ o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki ub
poprzez krajowy system zglaszania.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie w wodzie do picia.

20 mg amprolium na kg masy ciala, co odpowiada 0,045 ml na kg masy ciata na dob¢ przez 5-7 dni.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Spozycie wody zawierajacej lek zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
prawidtowego dawkowania moze by¢ konieczne odpowiednie dostosowanie stgzenia amprolium.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata zwierzat poddawanych leczeniu nalezy
obliczy¢ doktadne stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedhug ponizszego

wzoru:

0,045 ml weterynaryjnego produktu leczniczego * $rednia masa ciata (kg)

kg masy ciata/dzien zwierzat poddawanych
leczeniu
= ml weterynaryjnego
$rednie dzienne spozycie wody (I/zwierze) produktu leczniczego
produkt na litr wody do
picia

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy przed uzyciem rozcienczy¢ w wodzie do picia. Mieszanie
powinno odbywac si¢ automatycznie przy bardzo niskiej predkosci mieszania. Rozpuszczalno$¢ w
wodzie do picia do 50 ml produktu na litr moze mie¢ zastosowanie podczas przygotowywania
roztwordw macierzystych do uzycia w systemie dozowania proporcjonalnego wody, ktory nastepnie
rozciencza produkt do wlasciwego stezenia koncowego. W przypadku roztworéw macierzystych oraz
przy uzyciu dozownika proporcjonalnego nalezy zwroci¢ uwage, aby nie przekracza¢ maksymalnej
rozpuszczalnosci. Ustawienia przeptywu pompy dozujacej nalezy dostosowac do stgzenia roztworu
macierzystego oraz spozycia wody przez zwierzgta poddawane leczeniu.

Zwierzeta poddawane leczeniu powinny mie¢ zapewniony odpowiedni dostep do systemu
zaopatrzenia w wode, aby zapewni¢ wlasciwe spozycie wody.



W okresie podawania leku nie nalezy udostepnia¢ zadnych innych zrodet wody do picia. Wodg do
picia zawierajaca lek nalezy wymienia¢ co 24 godziny.

Po zakonczeniu okresu podawania leku system zaopatrzenia w wode nalezy odpowiednio oczyscic,
aby unikng¢ przyjmowania subterapeutycznych dawek substancji czynne;j.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: Zero dni.

Jaja: Zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznos$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiecy.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcjg: 24 godziny.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystaé¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Butelka: 250 ml, 1 L
Kanister: 5 L
Niektore wielkoSci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
<{MM/RRRR}>

<{DD/MM/RRRR}>
<{DD miesigc RRRR}>



Szczegoétowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holandia

Dopharma France

23 Rue du Prieuré
44150 Vair-sur-Loire
Francja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozgdanych:
Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02

60-792 Poznan

Polska

Tel.: +48 516 052 508

PhV@dopharma.pl

17. Inne informacje

Amprolium jest substancjg o wysokiej trwatosci w glebie.
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