VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AMPROSID, 250 mg/ml, geriamasis tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu vistoms (broileriams ir vi§toms
dedekléms)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:

amproliumo hidrochlorido 250 mg.

Pagalbinés medZziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamujy medziagy sudétis:

ISgrynintas vanduo

Ryskiai geltonas skaidrus skystis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos (broileriai ir viStos dedeklés).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
Broileriams ir vistoms dedekléms, uzsikrétusioms kokcidioze, gydyti.
Veikimo spektras nukreiptas prie§ Eimeria genties kokcidijas: E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mitis,
E. necatrix ir E. tenella vistoms.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai.
3.4. Specialieji ispéjimai

Neéra.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusims

Negalima maisyti su sausu pasaru.

Kaip ir naudojant visus kokcidiostatikus, ilgalaikis Sio vaisto naudojimas gali lemti atspariy risiy atsiradima.
Gydymas turi buti grindziamas parazitologinio iSmaty tyrimo rezultatais. Jei pagal tyrimo rezultatus nustatomas
atsparumas amproliumui, reikia naudoti kitos farmakologinés klasés kokcidiostatikus, turin¢ius kitokj veikimo
mechanizma.

Veterinarinis vaistas turi biiti naudojimas vadovaujantis oficialiomis nacionalinémis ir regioninémis antimikrobinio
naudojimo gairémis.

Negalima naudoti profilaktikai.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmongés, kuriems nustatytas jautrumas amproliumui, turi vengti salycio su §iuo veterinariniu vaistu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Broileriai ir viStos dedeklés
Nezinomi.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reisSkinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto sauguma.
Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo vietiniam atstovui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis etiketéje / pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Dedantys kiau$inius pauks$éiai
Galima naudoti viStoms dedekléms.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu su vitaminu B,.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Girdyti gerai iSmaiSius vandenyje. Negalima virSyti rekomenduotinos veikliosios medziagos paros dozés.
Broileriams reikia maisyti 2 ml tirpalo litre geriamojo vandens arba 500 mg veikliosios medZziagos litre

vandens (635 mg veikliosios medziagos 1 kg kiino svorio). Gydyti 7 d.

Vistas dedekles reikia girdyti vandeniu, kurio 1 litre jmaiSyta 0,24—1 ml tirpalo arba 60-250 mg veikliosios
medziagos litre vandens (6—35 mg veikliosios medziagos 1 kg kiino svorio). Gydyti 7 d.

Tikslig kasdien¢ naudojamo veterinarinio vaisto koncentracijg reikia apskai¢iuoti pagal rekomenduojamg dozg ir

gydomy gyviiny skaiciy bei svorj naudojant toliau pateikta formulg.

ml vaisto 1 kg kiino svorio per gydomy gyviiny vidutinis ktino svoris (kg)
dieng X ml  vaisto  litrui
= geriamojo vandens

vidutinis vieno gyviino vandens suvartojimas per para (I/gyviinui)

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.
Vaistinio vandens sunaudojimas priklauso nuo klinikinés gyviino buklés. Siekiant gauti tinkamg doze, veikliosios
medziagos koncentracijg gali tekti atitinkamai pakoreguoti.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Negalima naudoti didesnémis nei rekomenduojama dozémis, nes gali sukelti polineuritg.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo sglygos, jskaitant antimikrobiniy ir
antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais siekiama apriboti atsparumo
iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros,
kiauSiniams — 10 pary.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:
QP51BX02

4.2. Farmakodinamika

Amproliumas yra antikokcidiné medziaga, pasizyminti konkurenciniu antagonizmu tiaminui (vitaminui B,)
pirmoje Sizonto stadijoje. Pagrindiniai amproliumo veikiami pirmuonys yra pauksc¢iy Eimeria acervulina.
Atsparumas kokcidiostatikams yra zinomas jau deSimtmecius ir laikomas placiai paplitusiu reiskiniu. Placiai
pripazjstama, kad vaistai i§lieka veiksmingi praktikoje, nes pakankamai slopina parazity dauginimasi ir taip leidzia
pauksciams jgyti natiiraly imuniteta, nors ne visi konkretiis tyrimai patvirtina §ig iSvada.

Kokcidijy jautrumo sumazéjimas yra susijgs su vaisto poveikio trukme, todél ja reikéty kuo labiau riboti.

Siekdami sumazinti atsparumo atsiradimo rizika, paprastai taikomas jvairiy kokcidiostatiniy vaisty kaitaliojimas
arba vadinamosios kaitos programos.

4.3. Farmakokinetika

Sugirdytas amproliumas greitai ir visiSkai absorbuojasi, ypa¢ uzkréstose virSkinimo trakto vietose.
Absorbuotas amproliumas i$siskiria beveik nepakites, daugiausia su iSmatomis ir tulZimi.
Pagrindiniai farmakokinetiniai parametrai po geriamojo amproliumo skyrimo broileriams yra:

Crmax: 0,38 pg/ml, Tmax: 0,65 val., t1/20.0,26 val., t1/2p3 1,24 val., AUC: 0,97 mg val./ml.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su vandeniu, kuriame yra labai daug kalcio jony.

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

Néra informacijos apie galimg Sio veterinarinio vaisto sgveika ar nesuderinamuma, naudojant per burng, sumaisius
su geriamuoju vandeniu, kuriame yra biocidiniy produkty ar kity geriamajame vandenyje panaudoty medziagy.
5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 2 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 3 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atskiedus arba iStirpinus pagal nurodymus, — 12 val.



5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje pakuotéje.
Saugoti nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Didelio tankio polietileniniai buteliukai po 100, 200 ir 1 000 ml, polietileninés talpyklés po 5 ir 10 1, uzdarytos
polietileniniais dangteliais.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies reikalavimus ir
visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chemifarma S.p.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/00/1158/001-005

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2000-09-11.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-10-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES - ETIKETES-PAKUOTES
LAPELIO

Buteliukai po 100 ml, 200 ml ir 11
Talpyklés po Sir 101

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Veterinarinio vaisto pavadinimas

AMPROSID, 250 mg/ml, geriamasis tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu viStoms (broileriams ir viStoms
dedekléms)

2. SUDETIS

Sudétis
1 ml tirpalo yra:
veikliosios medzZiagos:

amproliumo hidrochlorido 250 mg.

Ryskiai geltonas skaidrus skystis.

| 3. PAKUOTES DYDIS

100 ml
200 ml
11
51
101

[4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Paskirties gyviiny rays

Vistos (broileriai ir viStos dedeklés).

| 5.  NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Naudojimo indikacijos

Broileriams ir vistoms dedekléms, uzsikrétusioms kokcidioze, gydyti.
Veikimo spektras nukreiptas pries Eimeria genties kokcidijas: E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mitis,
E. necatrix ir E. tenella vistoms.

| 6. KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos



Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai.

(7. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Negalima maisyti su sausu pasaru.

Kaip ir naudojant visus kokcidiostatikus, ilgalaikis §io vaisto naudojimas gali lemti atspariy rasiy atsiradimg.
Gydymas turi buti grindziamas parazitologinio iSmaty tyrimo rezultatais. Jei pagal tyrimo rezultatus nustatomas
atsparumas amproliumui, reikia naudoti kitos farmakologinés klasés kokcidiostatikus, turin¢ius kitokj veikimo
mechanizma.

Veterinarinis vaistas turi biiti naudojimas vadovaujantis oficialiomis nacionalinémis ir regioninémis antimikrobinio
naudojimo gairémis.

Negalima naudoti profilaktikai.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas amproliumui, turi vengti sgly¢io su $iuo veterinariniu vaistu.

Dedantys kiau$inius pauks$éiai
Galima naudoti viStoms dedekléms.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Negalima naudoti kartu su vitaminu B,.

Perdozavimas
Negalima naudoti didesnémis nei rekomenduotina dozémis, nes gali sukelti polineurita.

Pagrindiniai nesuderinamumai:

Negalima maisyti su vandeniu, kuriame yra labai daug kalcio jony.

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

Néra informacijos apie galimg Sio veterinarinio vaisto sgveika ar nesuderinamuma, naudojant per burng, sumaisius su
geriamuoju vandeniu kuriame yra biocidiniy produkty ar kity geriamajame vandenyje panaudoty medziagy.

| 8. NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Nepageidaujami reiSkiniai

Broileriai ir vistos dedeklés
Nezinomi.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiSkinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma. Pastebéjus bet
kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas neveiké, pirmiausia biitina
informuoti veterinarijos gydytojg. Apie bet kokius nepageidaujamus reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui
arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba
perduodami informacijg per savo nacionaling pranes§imy sistema: https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

| 9. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAI PASKIRTIES RUSIAI

Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Girdyti gerai iSmaiSius vandenyje. Negalima virSyti rekomenduotinos veikliosios medziagos paros dozés.
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https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

Broileriams reikia maiSyti 2 ml tirpalo litre geriamojo vandens arba 500 mg veikliosios medziagos litre vandens
(6-35 mg veikliosios medziagos 1 kg kiino svorio). Gydyti 7 d.

Vistas dedekles reikia girdyti vandeniu, kurio 1 litre jmaiSyta 0,24—1 ml tirpalo arba 60-250 mg veikliosios
medziagos litre vandens (6-35 mg veikliosios medziagos 1 kg kiino svorio). Gydyti 7 d.

Tikslia kasdiene naudojamo veterinarinio vaisto koncentracijg reikia apskaiciuoti pagal rekomenduojamg doze ir
gydomy gyviiny skai¢iy bei svorj naudojant toliau pateikta formulg.

ml vaisto 1 kg kiino svorio per gydomy gyviiny vidutinis kiino svoris (kg)
dieng X ml  vaisto  litrui
= geriamojo vandens

vidutinis vieno gyviino vandens suvartojimas per parg (I/gyviinui)

10. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.
Vaistinio vandens sunaudojimas priklauso nuo klinikinés gyviino biiklés. Siekiant gauti tinkama dozg, veikliosios
medziagos koncentracijg gali tekti atitinkamai pakoreguoti.

| 11.  ISLAUKA

ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros, kiausiniams — 10 pary.

| 12. SPECIALIIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Laikyti originalioje pakuotéje.

Saugoti nuo §viesos.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

| 13.  SPECIALIOSIOS ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS

Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus ir visas
atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.



| 14. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 15. REGISTRACIJOS NUMERIAI IR PAKUOCIU DYDZIAI

LT/2/00/1158/001
LT/2/00/1158/002
LT/2/00/1158/003
LT/2/00/1158/004
LT/2/00/1158/005

| 16. ETIKETES PASKUTINES PERZIUROS DATA

Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data

2025-10-28

| 17. KONTAKTINIAI DUOMENYS

Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Chemifarma S.p.A

Via Don E. Servadei 16

47122 Forli

Italija

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie itariamus nepageidaujamus reisSkinius:
Veta UAB

Kalvariju g. 62

09304 Vilnius

Lietuva

Tel. +370 5 272 4390

veta@veta.lt

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

| 18. KITA INFORMACIJA

| 19. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



| 20. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas atidarius pirming pakuote — 3 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atskiedus arba iStirpinus pagal nurodymus, — 12 val.

| 21. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



