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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nemaprol 440 mg/ml solugdo para administragdo na agua de bebida para galinhas e perus

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincias ativas:

Amprolio 440 mg

(Equivalente a 498 mg de cloridrato de amprolio)

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Alcool benzilico (E1519) 9 mg

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Acido cloridrico diluido (para ajuste do pH)

Hidréxido de sédio (para ajuste do pH)

Agua purificada

Solucdo limpida de cor amarela a laranja.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas e perus.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Tratamento da coccidiose causada por Eimeria spp.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

A utilizagdo repetida durante um periodo de tempo prolongado, particularmente quando ¢ utilizada a
mesma classe de substincias, aumenta o risco de desenvolvimento de resisténcia. A decisdo de
administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na confirmacao, em cada bando, das espécies

de coccideos e respetiva carga, ou do risco de infecdo com base nas suas caracteristicas epidemiolégicas.

A administragdo desnecessaria de antiparasitarios ou uma administracdo que se desvie das instrugdes
contidas no RCMYV podera aumentar a pressao de selecdo de resisténcia e resultar em eficacia reduzida.
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A subdosagem pode resultar numa utilizagdo ineficaz e podera favorecer o desenvolvimento de
resisténcia.

Foram notificados casos de resisténcia de isolados de Eimeria spp. ao amprolio em paises ndo europeus
(América do Norte e do Sul, Canada, paises asiaticos, Egito).

Na presenga de resisténcia ao amprolio, deve considerar-se a administracdo de um antiprotozoario de
outra classe ou outra substdncia com um mecanismo de agao diferente.

Em caso de detecdo de falta de eficacia durante o tratamento, a mesma deve ser notificada as autoridades
nacionais competentes.

Este medicamento veterinario ndo deve ser utilizado em conjunto com aditivos para a alimentagdo
animal ou outros medicamentos veterinarios que contenham coccidiostaticos ou histomonostaticos.

O medicamento veterinario nao deve ser utilizado como parte de programas de saude de bandos.

A coccidiose ¢ um indicador de higiene insuficiente no bando. Recomenda-se melhorar a higiene. Tal
contribuira para reduzir a pressdo da infecdo e garantir um melhor controlo epidemiologico da infegdo
por coccidiose.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e teste de suscetibilidade
do(s) agente(s) patogénico(s)-alvo. Se tal nao for possivel, a terapéutica deve basear-se em informacdes
epidemiologicas e no conhecimento sobre a suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo ao nivel da
exploragdo ou ao nivel local/regional.

O medicamento veterinario deve ser administrado em conformidade com politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

O medicamento ndo se destina a utilizagao preventiva. Este medicamento veterinario deve ser reservado
para casos de surtos de coccidiose devido a falta de disponibilidade de vacina, casos de falta de eficacia
da vacina e casos de diagnostico de uma forte pressao de infe¢do coccidea em bandos vacinados antes
de a resposta imunitaria estar completamente desenvolvida.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao amproélio ou ao alcool benzilico devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario € acido e pode causar irritagdo ou corrosdo da pele, dos olhos, da garganta
e das vias respiratorias. Durante a preparagdo e administragdo da agua de bebida medicada, deve evitar-
se qualquer contacto fisico com o medicamento veterinario, incluindo eventuais vapores. Durante a
manipulagdo do medicamento veterinario, deve ser usado equipamento de protecdo individual
constituido por luvas impermeaveis e oculos de protecdo. As luvas de protegao selecionadas devem
cumprir as especificacdes da Diretiva da UE 89/686/EEC e da norma EN 374 derivada da mesma.

Em caso de contacto com a pele ou os olhos, lavar imediatamente a zona afetada com agua corrente
limpa e retirar toda a roupa contaminada. Se a irritagdo persistir, dirija-se a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo. Em caso de ingestdo acidental, passe a boca por agua fresca, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Lave as maos depois de usar.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
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Nao aplicéavel.

3.6 Eventos adversos
Nenhum conhecido.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterindria.
Consulte o folheto informativo ou o acondicionamento primario para obter os respetivos detalhes de
contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Aves poedeiras:

Os estudos efetuados em animais de laboratorio ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos. A
seguranca do medicamento veterinario nao foi investigada em aves poedeiras. Administrar apenas em
conformidade com a avalia¢do beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

O amprolio € um analogo da tiamina. Portanto, a eficacia do amprolio podera ser reduzida durante a
administracdo simultdnea de produtos que contenham vitaminas do complexo B.

3.9 Posologia e via de administracao
Administracao na dgua de bebida.

20 mg de amproélio por kg de peso corporal, equivalente a 0,045 ml por kg de peso corporal, por dia,
durante 5-7 dias.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

A ingestdo de agua medicada depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem correta, ¢
possivel que a concentragdo de amproélio tenha de ser ajustada em conformidade.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medicao adequadamente calibrado.

Com base na dose recomendada e no niamero e peso dos animais a tratar, a concentragao diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

0,045 ml de medicamento veterinario/ x peso corporal médio (kg)
kg de peso corporal/dia dos animais a tratar
= ml de medicamento
consumo médio diario de agua (I/animal) veterinario
por litro de agua de bebida

O medicamento veterinario deve ser diluido em agua de bebida antes da sua administragdo. A mistura
deve ser efetuada de modo automatico com agitacdo muito lenta. A solubilidade em 4gua de bebida de
até 50 ml do medicamento veterinario por litro pode ser utilizada na preparagdo de solugdes-méae
destinadas a utilizagdo em sistemas de dosagem proporcional de agua, que subsequentemente diluem o
medicamento veterinario até a sua concentracdo final correta. Para as solu¢des-mae e quando se utiliza
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um doseador proporcional, deve ter-se o cuidado de ndo ultrapassar a solubilidade maxima. Ajuste as
configuragdes da taxa de fluxo da bomba doseadora de acordo com a concentracdo da solugdo-mae e
com o consumo de agua dos animais a tratar.

A fim de assegurar a ingestdo adequada de 4gua pelos animais a tratar, deve garantir-se acesso suficiente
dos mesmos ao sistema de fornecimento de 4gua.

Nao deve estar disponivel nenhuma outra fonte de 4gua durante o periodo de medicacdo. A 4gua de
bebida medicada deve ser substituida a cada 24 horas.

No final do periodo de medicagao, o sistema de fornecimento de 4gua deve ser limpo de forma adequada
para evitar a ingestdo de quantidades subterapéuticas da substincia ativa.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

A administragdo prolongada de doses elevadas pode resultar numa deficiéncia de tiamina. Esta
deficiéncia pode ser compensada com uma ingestdo adequada de tiamina.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: zero dias.
Ovos: zero dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cddigo ATCyvet:
QP51BX02

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O amprolio é um anticoccidiano que pertence a familia dos andlogos da tiamina. O amprdlio atua
interferindo como um antagonista competitivo da tiamina dentro dos mecanismos de transporte da
tiamina. Interfere no metabolismo dos hidratos de carbono necessario para a multiplicagdo ¢ a
sobrevivéncia dos coccideos.

Desconhecem-se os mecanismos moleculares exatos de resisténcia desenvolvidos na Eimeria spp.
contra o amproélio. Foi sugerida a possibilidade de a resisténcia ao amprolio envolver varias mutagoes
sucessivas. A E. acervulina e a E. maxima parecem ter uma maior resisténcia intrinseca
comparativamente a E. fenella. Nao foi documentada resisténcia cruzada na literatura.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O amprolio € pouco absorvido apds administragao oral. A concentragdo plasmatica maxima do fairmaco
¢ atingida ao fim de 4 horas.
O amprolio ¢ excretado principalmente através das fezes.
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Impacto ambiental

O amprolio ¢ uma substancia muito persistente no solo.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado com agua de bebida que contenha cloro ativo,
uma vez que a substancia ativa amproélio degrada-se na presenca desta substancia ativa biocida.

Este medicamento veterinario pode ser administrado utilizando agua de bebida que contenha peroxido
de hidrogénio numa concentragdo maxima de 35 ppm.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Prazo de validade apds dilui¢do de acordo com as instrugdes: 24 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco redondo de 250 ml e 1 litro de polietileno de alta densidade, com uma tampa de polietileno de
alta densidade e um selo de aluminio/tereftalato de polietileno/polietileno.

Recipiente retangular de 51 de polietileno de alta densidade, com uma tampa de polietileno de alta
densidade e um selo interno de polietileno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dopharma Research B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1796/01/26DFVPT
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizac¢ao: 16/06/2026.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

06/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informac¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em junho de 2026
Pagina 8 de 23



¢z REPUBLICA
? PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO

Frasco, bidao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nemaprol 440 mg/ml solugdo para administragdo na agua de bebida para galinhas e perus

2.  COMPOSICAO

Substancias ativas: Amprolio 440 mg/ml
(equivalente a 498 mg/ml de cloridrato de amprolio)
Excipientes: Alcool benzilico (E1519) 9 mg/ml

Solucdo limpida de cor amarela a laranja.

| 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250ml, 1L,5L

| 4. ESPECIES-ALVO

Espécies-alvo

Galinhas e perus.

5. INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicac¢oes de utilizacao

Tratamento da coccidiose causada por Eimeria spp.

6. CONTRAINDICACOES

Contraindicac¢des

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A utilizagdo repetida durante um periodo de tempo prolongado, particularmente quando ¢ utilizada a
mesma classe de substincias, aumenta o risco de desenvolvimento de resisténcia. A decisdo de
administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na confirmacao, em cada bando, das espécies
de coccideos e respetiva carga, ou do risco de infe¢do com base nas suas caracteristicas epidemiologicas.
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A administragdo desnecessaria de antiparasitarios ou uma administracdo que se desvie das instrugdes
contidas no RCMV podera aumentar a pressao de sele¢@o de resisténcia e resultar em eficacia reduzida.
A subdosagem pode resultar numa utilizagdo ineficaz e podera favorecer o desenvolvimento de
resisténcia.

Foram notificados casos de resisténcia de isolados de Eimeria spp. ao amprolio em paises ndo europeus
(América do Norte e do Sul, Canada, paises asiaticos, Egito).

Na presenca de resisténcia ao amprolio, deve considerar-se a administragdo de um antiprotozoario de
outra classe ou outra substidncia com um mecanismo de agao diferente.

Em caso de detecdo de falta de eficacia durante o tratamento, a mesma deve ser notificada as autoridades
nacionais competentes.

Este medicamento veterinario ndo deve ser utilizado em conjunto com aditivos para a alimentagdo
animal ou outros medicamentos veterinarios que contenham coccidiostaticos ou histomonostaticos.

O medicamento veterinario nao deve ser utilizado como parte de programas de satde de bandos.

A coccidiose ¢ um indicador de higiene insuficiente no bando. Recomenda-se melhorar a higiene. Tal
contribuira para reduzir a pressao da infe¢do e garantir um melhor controlo epidemioldgico da infegdo
por coccidiose.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e teste de suscetibilidade
do(s) agente(s) patogénico(s)-alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em informagoes
epidemiologicas e no conhecimento sobre a suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo ao nivel da
exploracdo ou ao nivel local/regional.

O medicamento veterindrio deve ser administrado em conformidade com politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

O medicamento nao se destina a utilizagao preventiva. Este medicamento veterinario deve ser reservado
para casos de surtos de coccidiose devido a falta de disponibilidade de vacina, casos de falta de eficacia
da vacina e casos de diagnostico de uma forte pressao de infe¢do coccidea em bandos vacinados antes
da resposta imunitaria estar completamente desenvolvida.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao amproélio ou ao alcool benzilico devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario € acido e pode causar irritagdo ou corrosdo da pele, dos olhos, da garganta
e das vias respiratorias. Durante a preparacdo e administragao da agua de bebida medicada, deve evitar-
se qualquer contacto fisico com o medicamento veterinario, incluindo eventuais vapores. Durante a
manipulagdo do medicamento veterinario, deve ser usado equipamento de protecdo individual
constituido por luvas impermeaveis, p. ex., de borracha ou latex, e 6culos de protecdo. As luvas de
protecdo selecionadas devem cumprir as especificagdes da Diretiva da UE 89/686/EEC e da norma EN
374 derivada da mesma.

Em caso de contacto com a pele ou os olhos, lavar imediatamente a zona afetada com agua corrente
limpa e retirar toda a roupa contaminada. Se a irritac@o persistir, dirija-se a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo. Em caso de ingestao acidental, passe a boca por agua fresca, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Lave as maos depois de usar.

Aves poedeiras:
Os estudos efetuados em animais de laboratorio ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos. A

seguranga do medicamento veterinario ndo foi investigada em aves poedeiras. Administrar apenas em
conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:
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O amprolio € um analogo da tiamina. Portanto, a eficacia do amprolio podera ser reduzida durante a
administracdo simultdnea de produtos que contenham vitaminas do complexo B.

Sobredosagem:
A administragdo prolongada de doses elevadas pode resultar numa deficiéncia de tiamina. Esta

deficiéncia pode ser compensada com uma ingestdo adequada de tiamina.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado com agua de bebida que contenha cloro ativo,
uma vez que a substancia ativa amproélio degrada-se na presenca desta substancia ativa biocida.

Este medicamento veterinario pode ser administrado utilizando agua de bebida que contenha peroxido
de hidrogénio numa concentragdo maxima de 35 ppm.

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos
Nenhum conhecido.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste rétulo ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.
Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no
Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto neste rétulo, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

9.  DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracao
Administra¢do na agua de bebida.

20 mg de amprdlio por kg de peso corporal, equivalente a 0,045 ml por kg de peso corporal, por dia,
durante 5-7 dias.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administracio correta

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

A ingestdo de dgua medicada depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem correta, ¢
possivel que a concentragdo de amproélio tenha de ser ajustada em conformidade.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medi¢do adequadamente calibrado.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentragdo diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:
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0,045 ml de medicamento veterinario/ x peso corporal médio (kg)
kg de peso corporal/dia dos animais a tratar
= ml de medicamento
consumo médio diario de dgua (I/animal) veterinario
por litro de 4gua de bebida

O medicamento veterinario deve ser diluido em agua de bebida antes da sua administragdo. A mistura
deve ser efetuada de modo automatico com agitagdo muito lenta. A solubilidade em agua de bebida de
até 50 ml do medicamento veterinario por litro pode ser utilizada na preparagdo de solugdes-mae
destinadas a utilizagcdo em sistemas de dosagem proporcional de dgua, que subsequentemente diluem o
medicamento veterinario até a sua concentracao final correta. Para as solu¢des-mae ¢ quando se utiliza
um doseador proporcional, deve ter-se o cuidado de ndo ultrapassar a solubilidade maxima. Ajuste as
configuragoes da taxa de fluxo da bomba doseadora de acordo com a concentragdo da solugdo-mae ¢
com o consumo de agua dos animais a tratar.

A fim de assegurar a ingestdo adequada de agua pelos animais a tratar, deve garantir-se acesso suficiente
dos mesmos ao sistema de fornecimento de agua.

Nao deve estar disponivel nenhuma outra fonte de 4gua durante o periodo de medicacdo. A agua de
bebida medicada deve ser substituida a cada 24 horas.

No final do periodo de medicagao, o sistema de fornecimento de agua deve ser limpo de forma adequada
para evitar a ingestdo de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Carne e visceras: zero dias.
Ovos: zero dias.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucoes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucoes especiais de eliminacio
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nado utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais € de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.
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14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

1796/01/26DFVPT

Tamanho da embalagem

Frasco: 250 ml, 11

Biddo: 51

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

16. DATA EM QUE O ROTULO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o rétulo foi revisto pela ultima vez
06/2026

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Paises Baixos

Dopharma France

23 Rue du Prieuré
FR-44150 Vair-sur-Loire
Franca
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Representante local:

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Email: farmacovigilancia@vetlima.com
Tel: +351 964404163

18. OUTRAS INFORMACOES

Outras informacoes

O amprolio ¢ uma substancia muito persistente no solo.

19. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

| 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apds dilui¢do de acordo com as instrugdes: 24 horas.
Ap0s a abertura, administrar no prazo de 3 meses.
Ap6s a abertura, administrar até...

| 21. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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Diregao Geral
de Alimentacio

e Alimentaga
& Veteriniria

Frasco, bidao

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO (=PRIMARIO)

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nemaprol 440 mg/ml solug@o para administracdo na agua de bebida

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Amprolio 440 mg/ml
(equivalente a 498 mg/ml de cloridrato de amprolio)

(3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250ml, 1L,5L

| 4. ESPECIES-ALVO

Espécies-alvo

Galinhas e perus.

5.  INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administra¢ao na agua de bebida.

| 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: zero dias.
Ovos: zero dias.

| 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a diluicdo, administrar no prazo de 24 horas.
Ap0s a abertura, administrar no prazo de 3 meses.
Ap0s a abertura, administrar até...
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| 9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

| 10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 11. MENCAOQO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

| 12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

[13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dopharma research B.V.

| 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1796/01/26DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Nemaprol 440 mg/ml solu¢@o para administracdo na agua de bebida para galinhas e perus
2. Composicao

Cada ml contém:

Substancias ativas:
Amprolio 440 mg
(Equivalente a 498 mg de cloridrato de amprolio)

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 9 mg

Solucdo limpida de cor amarela a laranja.

3. Espécies-alvo

Galinhas e perus.

4. Indicacdes de utilizacao

Tratamento da coccidiose causada por Eimeria spp.

5. Contraindicacoes

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A administraggo repetida durante um periodo de tempo prolongado, particularmente quando ¢ utilizada
a mesma classe de substincias, aumenta o risco de desenvolvimento de resisténcia. A decisdo de
administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na confirmacao, em cada bando, das espécies
de coccideos e respetiva carga, ou do risco de infecdo com base nas suas caracteristicas epidemiolédgicas.
A administragdo desnecessaria de antiparasitirios ou uma administracdo que se desvie das instrugdes
contidas no RCMV podera aumentar a pressao de sele¢@o de resisténcia e resultar em eficacia reduzida.
A subdosagem pode resultar numa utilizagdo ineficaz e podera favorecer o desenvolvimento de
resisténcia.

Foram notificados casos de resisténcia de isolados de Eimeria spp. ao amprélio em paises ndo europeus
(América do Norte e do Sul, Canada, paises asiaticos, Egito).

Na presenca de resisténcia ao amprolio, deve considerar-se a administracdo de um antiprotozoario de
outra classe ou outra substancia com um mecanismo de a¢ao diferente.

Em caso de detegdo de falta de eficacia durante o tratamento, a mesma deve ser notificada as autoridades
nacionais competentes.

Este medicamento veterinario ndo deve ser utilizado em conjunto com aditivos para a alimentagdo
animal ou outros medicamentos veterindrios que contenham coccidiostaticos ou histomonostaticos.

O medicamento veterinario nao deve ser utilizado como parte de programas de saude de bandos.
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A coccidiose ¢ um indicador de higiene insuficiente no bando. Recomenda-se melhorar a higiene. Tal
contribuira para reduzir a pressao da infe¢do e garantir um melhor controlo epidemioldgico da infegdo
por coccidiose.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administra¢do do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e teste de suscetibilidade
do(s) agente(s) patogénico(s)-alvo. Se tal nao for possivel, a terapéutica deve basear-se em informacdes
epidemiologicas e no conhecimento sobre a suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo ao nivel da
exploragdo ou ao nivel local/regional.

O medicamento veterinario deve ser administrado em conformidade com politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

O medicamento nao se destina a utilizagao preventiva. Este medicamento veterinario deve ser reservado
para casos de surtos de coccidiose devido a falta de disponibilidade de vacina, casos de falta de eficacia
da vacina e casos de diagnostico de uma forte pressdo de infe¢do coccidea em bandos vacinados antes
da resposta imunitaria estar completamente desenvolvida.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao amprolio ou ao alcool benzilico devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario € 4cido e pode causar irritagdo ou corrosao da pele, dos olhos, da garganta
e das vias respiratorias. Durante a preparagdo e administragdo da agua de bebida medicada, deve evitar-
se qualquer contacto fisico com o medicamento veterinario, incluindo eventuais vapores. Durante a
manipulagdo do medicamento veterinario, deve ser usado equipamento de protecdo individual
constituido por luvas impermeaveis, p. ex., de borracha ou latex, e 6culos de protecdo. As luvas de
protecdo selecionadas devem cumprir as especificagdes da Diretiva da UE 89/686/EEC e da norma EN
374 derivada da mesma.

Em caso de contacto com a pele ou os olhos, lavar imediatamente a zona afetada com agua corrente
limpa e retirar toda a roupa contaminada. Se a irritag@o persistir, dirija-se a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo. Em caso de contacto com a pele ou os olhos, lavar imediatamente a
zona afetada com dgua corrente limpa e retirar toda a roupa contaminada. Se a irritagdo persistir, dirija-
se a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Em caso de ingestao acidental, passe a
boca por agua fresca, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

Lave as maos depois de usar.

Aves poedeiras:
Os estudos efetuados em animais de laboratorio ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos. A

seguranga do medicamento veterinario nao foi investigada em aves poedeiras. Administrar apenas em
conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
O amprolio ¢ um analogo da tiamina. Portanto, a eficacia do amprolio podera ser reduzida durante a
administracdo simultidnea de produtos que contenham vitaminas do complexo B.

Sobredosagem:
A administragdo prolongada de doses elevadas pode resultar numa deficiéncia de tiamina. Esta

deficiéncia pode ser compensada com uma ingestdo adequada de tiamina.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

Este medicamento veterindrio ndo deve ser administrado com agua de bebida que contenha cloro ativo,
uma vez que a substancia ativa amprolio degrada-se na presenga desta substancia ativa biocida. Este
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medicamento veterinario pode ser administrado utilizando agua de bebida que contenha perdxido de
hidrogénio numa concentracdo méxima de 35 ppm.

7. Eventos adversos
Nenhum conhecido.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que
ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do  Sistema  Nacional de  Farmacovigildncia  Veterinaria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao
Administracao na agua de bebida.

20 mg de amproélio por kg de peso corporal, equivalente a 0,045 ml por kg de peso corporal, por dia,
durante 5-7 dias.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

A ingestdo de agua medicada depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem correta, ¢
possivel que a concentracdo de amproélio tenha de ser ajustada em conformidade.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medicao adequadamente calibrado.

Com base na dose recomendada e no niimero e peso dos animais a tratar, a concentragdo diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

0,045 ml de medicamento veterinario/ x peso corporal médio (kg)
kg de peso corporal/dia dos animais a tratar
= ml de medicamento
consumo médio diario de dgua (I/animal) veterinario
por litro de agua de bebida

O medicamento veterinario deve ser diluido em agua de bebida antes da sua administragdo. A mistura
deve ser efetuada de modo automatico com agitagdo muito lenta. A solubilidade em agua de bebida de
até 50 ml do medicamento veterinario por litro pode ser utilizada na preparagdo de solugdes-mae
destinadas a utilizagcdo em sistemas de dosagem proporcional de dgua, que subsequentemente diluem o
medicamento veterinario até a sua concentracdo final correta. Para as solu¢des-mae e quando se utiliza
um doseador proporcional, deve ter-se o cuidado de ndo ultrapassar a solubilidade maxima. Ajuste as
configuragoes da taxa de fluxo da bomba doseadora de acordo com a concentragdo da solugdo-mae e
com o consumo de agua dos animais a tratar.
A fim de assegurar a ingestdo adequada de agua pelos animais a tratar, deve garantir-se acesso suficiente
dos mesmos ao sistema de fornecimento de agua.
Nao deve estar disponivel nenhuma outra fonte de agua durante o periodo de medicacdo. A agua de
bebida medicada deve ser substituida a cada 24 horas.
No final do periodo de medicagao, o sistema de fornecimento de 4gua deve ser limpo de forma adequada
para evitar a ingestdo de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.
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10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: zero dias.
Ovos: zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo

depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade ap6s dilui¢do de acordo com as instrugdes: 24 horas.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas

medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem
1796/01/26DFVPT

Frasco: 250 ml, 11

Bidao: 51

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

06/2026

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em junho de 2026
Pagina 22 de 23


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

=8 REPUBLICA
%  PORTUGUESA
AGRICULTURA E MAR :EV::':'":';I!:M

NL-4941 VX Raamsdonksveer
Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Paises Baixos

Dopharma France

23 Rue du Prieuré
FR-44150 Vair-sur-Loire
Franca

Representante local:

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal
Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Email: farmacovigilancia@vetlima.com
Tel: +351 964404163

17. Outras informagoes

O amprolio ¢ uma substéncia muito persistente no solo.
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