MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicainentos v MEDICAMENTOS
E IGUALDAD O productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA (RESUMEN DE CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO)

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
PROLCEN

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada g contiene:

Sustancia activa:

Amprolio (hidrocloruro)..........ccccceeeuvee.. 200 mg
Excipientes, c.s.

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Polvo para administracion en agua de bebida.

4, DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino
Aves de corral: pollos (pollos de engorde, pollitas futuras ponedoras y reproductoras y gallinas
ponedoras) y pavos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
Aves de corral: Tratamiento de coccidiosis causada por Eimeria spp. sensibles al amprolio.

4.3 Contraindicaciones
No usar en caso de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a algun excipiente.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
El uso frecuente y repetido de antiprotozoarios de una misma clase o durante un extenso
periodo de tiempo incrementa el riesgo de desarrollo de resistencia.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Ninguna.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento

veterinario a los animales

Las personas con hipersensibilidad conocida al amprolio deben evitar todo contacto con el

medicamento veterinario.

Manipular el medicamento con cuidado para evitar la inhalacion del polvo, asi como el contacto

con la piel y los ojos, durante su incorporacion al agua tomando precauciones especificas:

- Tomar las medidas adecuadas para evitar la diseminacion del polvo durante la incorporacion
del medicamento al agua de bebida.

- Usar una mascarilla antipolvo (conforme con la norma EN140FFP1), guantes, mono de
trabajo y gafas de seguridad aprobadas.

- Si se produce accidentalmente exposicion de la piel o los ojos, lavar inmediatamente con
agua abundante.

- No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)
Ninguna conocida.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
No se han descrito contraindicaciones durante la puesta.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
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El amprolio es un analogo de la tiamina. La administracion simultanea con complejos de
vitamina B podria reducir su eficacia.

4.9 Posologia y via de administracion

Administracion en agua de bebida.

En todas las especies la posologia recomendada es:

30 mg de amprolio / kg p.v. / dia (equivalente a 150 mg de medicamento / kg p.v. / dia) durante
5- 7 dias.

Para la preparacion del agua medicada debe tenerse en cuenta el peso de los animales a tratar
y el consumo real de agua. El consumo de agua depende de diversos factores como la edad,
situacion clinica de los animales, raza o sistema de cria.

Segun la dosis recomendada, el numero y peso de las aves que deben recibir el tratamiento,
se calculara la dosis diaria exacta de medicamento aplicando la siguiente formula:

g de medicamento / dosis de sustancia activa (mg/kg p.v./dia) x peso medio de los animales (kg)

i e Agua e betida = mg de sustancia activa en g de medicamento (mg/g) x Consumo medio
de agua (litros/dia)

El agua medicada sera la Unica fuente de agua durante el tratamiento; debe garantizarse el
acceso de todos los animales al agua medicada.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
El uso prolongado puede producir deficiencia de tiamina. Si aparecen sintomas, debe
administrarse tiamina.

4.11 Tiempos de espera
Carne: cero dias.
Huevos: cero dias.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Antiprotozoarios
Caodigo ATCvet: QP51AX09

5.1 Propiedades farmacodinamicas
El amprolio es un agente anticoccidiésico que actia como inhibidor competitivo de la tiamina en
el metabolismo del parasito e interfiere en la formacion de la pared de los ooquistes.

5.2 Datos farmacocinéticos
Se absorbe poco tras la administracion oral, alcanzandose la concentracion maxima entre 1y a
las 4 horas. Se elimina principalmente por heces.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes
Silice coloidal anhidra
Lactosa monohidrato

6.2 Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afos.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.
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Periodo de validez después de su disolucion segun las instrucciones: 24 horas.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza y composicién del envase primario

Bolsa de polipropileno, aluminio y polietileno de baja densidad, cerrada por termosellado.
Formatos:

Bolsa de 100 g.

Bolsa de 1 kg.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado
0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Laboratorios CENAVISA, S.A.

Cami Pedra Estela s/n

43205 REUS

Tel.: 977 757 273

Fax: 977 751 398

e-mail; cenavisa@cenavisa.com

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
122 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 28 de octubre de 1991

Fecha de la ultima renovacion: 21 de marzo de 2013

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
21 de marzo de 2013

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Condiciones de dispensaciéon: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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