Додаток 1                                                                                   

 до реєстраційного посвідчення АА-00000-01-00
від 00.00.2020 р.
Коротка характеристика препарату

1.  Назва

АМПРОЛІН 400 мг/мл 
2. Склад 

1 мл препарату містить діючу речовину:

Ампроліум    -  400,0 мг (що еквівалентно 452 мг ампроліуму гідрохлориду)

Допоміжні речовини: сорбінова кислота (E200), вода очищена.
3. Фармацевтична форма 

Розчин для перорального застосування.
4. Фармакологічні властивості

АТС vet класифікаційний код: QP51AX09 – антипротозойні засоби, препарати для лікування протозойних захворювань, ампроліум.
Ампроліум – це кокцидіостатик, що належить до родини аналогів тіаміну. Ампроліум діє як конкурентний антагоніст тіаміну в механізмах транспорту тіаміну. Він втручається у вуглеводний обмін, необхідний для розмноження та життєдіяльності кокцидій. 

Дослідження in-vitro показали, що накопичення тіаміну шизонтами Eimeria tenella та кишковими клітинами хазяїна може відбуватися за допомогою пасивної дифузії або активного енерго- та рН-залежного процесу. Ампроліум конкурентно інгібував обидві системи, однак, було показано, що паразити виявилися більш чутливими до ампроліуму, ніж хазяїн. 

Як показано на прикладі курчат, інокульованих Eimeria maxima, введення ампроліуму призводило до утворення частки морфологічно аномальних макрогамет та ооцист, що можна розглядати як причину зниженої швидкості споруляції. 

Після перорального застосування ампроліум всмоктується слабко. Максимальна концентрація засобу у плазмі крові досягається через 4 години. 

Виводиться ампроліум переважно з фекаліями. 

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Кури (бройлери, несучки, ремонтний молодняк та батьківські стада), індики.  

5.2 Показання до застосування 

Лікування птиці за еймеріозів, спричинюваних:
· курчата-бройлери:  Eimeria tenella, E.acervulina,  E.brunetti, E.necatrix, E.maxima;
· ремонтний молодняк, несучки, батьківські стада та індики: E.tenella, E.acervulina, E. brunetti, E.necatrix, E.maxima, E. adenoides, E.maleagrimitis та E.gallopavonis.
5.3 Протипоказання 

Препарат не застосовують тваринам з підвищеною чутливістю до ампроліуму. 

5.4 Побічна дія
Немає.

5.5 Особливі застереження при використанні 

Відповідно до клінічної практики лікування повинно базуватися на вивченні чутливості виділеного збудника до препарату.
Застосовувати тільки перорально. 
5.6 Застосування під час вагітності, лактації, несучості 

Дослідження  не виявили жодних ознак тератогенних ефектів. Засіб слід застосовувати лише відповідно до оцінки співвідношення ризик/користь.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії 

Ампроліум – це кокцидіостатик, що належить до родини аналогів тіаміну. Тому ефективність ампроліуму може знижуватися під час одночасного застосування засобів, що містять комплекс вітамінів В. 

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку 

Перорально з питною водою. 
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Дозування для кожного цільового виду складає 20 мг ампроліуму / кг маси тіла  / день (еквівалент 0,5 мл розчину для перорального застосування / 10 кг маси тіла /день) протягом 5-7 днів.

Для приготування розчину, що містить лікарський засіб, слід враховувати масу тіла тварин, що підлягають лікуванню, та їх фактичне щоденне споживання води. Споживання може варіювати залежно від таких факторів, як вік, стан здоров’я, порода та система розведення. Для забезпечення необхідної кількості ветеринарного лікарського засобу в мілілітрах на літр питної води слід провести наступні розрахунки: 

	0,05 мл засобу на кг маси тіла
	x
	середня маса тіла (кг) тварин, які підлягають  лікуванню
	x
	кількість тварин
	=
	мл розчину для перорального застосування / Літрів питної води

	Загальне споживання води (л)  напередодні  
	
	


Тварини, що підлягають лікуванню повинні мати постійний доступ до води. Не повинно бути жодного іншого джерела питної води протягом періоду лікування. Питну воду, що містить лікарський засіб, слід замінювати кожні 24 години. 

Після закінчення періоду лікування систему водопостачанняння слід очистити, щоб уникнути прийому субтерапевтичних доз активної речовини. 
Ветеринарний лікарський засіб не повинен контактувати з металевими трубопроводами або контейнерами.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

Довготривале вживання високих доз може призводити до недостатності тіаміну. Цю недостатність можна компенсувати шляхом його додавання у раціон.
5.10 Спеціальні застереження 

Немає.

5.11 Період виведення (каренції)

Кури та індики:

· М'ясо та субпродукти: нуль діб.
· Яйця: нуль діб.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

Дотримуватись правил роботи з ветеринарними препаратами. Люди, що мають підвищену чутливість до ампроліуму або сорбінової кислоти, мають уникати контакту з продуктом. При контакті зі шкірою може викликати подразнення. 

Уникати попадання на шкіру та в очі. Одягайте захисні рукавиці та захисний одяг під час використання продукту.

У разі попадання на шкіру чи в очі промийте великою кількістю чистої води. Якщо подразнення не зникає негайно зверніться до лікаря.

Після застосування обов’язково помити руки.
6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності 

Невідомі. 

6.2 Термін придатності 

2 роки. 

Після першого відбору з флакону препарат необхідно використати протягом 4 місяців. Після розчинення у воді, розчин з препаратом необхідно використати протягом 24 годин.
6.3 Особливі заходи зберігання 

Сухе, темне, недоступне для дітей місце при температурі від 5 °С до 30 °С.

6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування
Поліетиленові флакони  та каністри по 100 мл, 1 та 5 л. 
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6.5  Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратами або із його залишками.
Порожню упаковку та залишки невикористаного препарату потрібно утилізувати згідно з чинним законодавством.
7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

	Хювефарма, ЕООД

вул. Ніколай Хайтов, 3а, поверх 5

1113 м. Софія

Болгарія 
	Huvepharma, EOOD

3a Nikolay Haytov str., floor 5

1113 Sofia

Bulgaria 


8. Назва та місцезнаходження виробника (виробників)

	         Біовет, ДжейЕсСі  
         вул. Петар Раков, 39

          4550  м. Пештера

         Болгарія
	       Biovet, JSC

       39 Petar Rakov str.

        4550 Peshtera
       Bulgaria


	Хювефарма СА 

34 рю Жан Монне, Зон Індюстріель Д етріш Сегре

49500 Сегре-ен-Анйоу Блу 

Франція
	Huvepharma SA

34 rue Jean Monnet Zone Industrielle D`etriche
SEGRE
49500 SEGRE-AN-ANJOU BLEU
France
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