ANEKS 1
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Coccibal 200 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla kur i indykoéw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:
Substancja czynna:

Amprolium 200 mg
(co odpowiada 226.2 mg chlorowodorku amprolium)

Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219)  1mg
Propylu parahydroksybenzoesan sodowy 0,2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do podania w wodzie do picia
Przezroczysty, zotty ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery, mtode kury, kury nioski i samce rozptodowe)
Indyki

4.2.  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow
zZwierzat

Kury (brojlery, mtode kury, kury nioski i samce rozptodowe) oraz indyki: leczenie kokcydiozy
jelitowej spowodowanej przez Eimeria spp. wrazliwe na amprolium.

4.3. Przeciwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub na ktorakolwiek z substancji
pomocniczych.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Przy podawaniu srodkow przeciwpasozytniczych nalezy pamigtac, ze czeste i wielokrotne
stosowanie §rodkow przeciwpierwotniaczych moze prowadzi¢ do powstania opornosci.

W przypadku wykrycia braku skutecznos$ci produktu podczas jego stosowania nalezy powiadomic
wlasciwe organy krajowe.



4.5.  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Ten produkt nie jest przeznaczony do stosowania w charakterze srodka zapobiegawczego.
Stosowanie tego produktu nalezy ograniczy¢ do przypadkow naglego wystgpienia kokcydiozy
spowodowanych niedostepnoscia szczepionki, jej nieskutecznoscia, lub w wypadku gdy zaistnieje
powazne zagrozenie kokcydiozg zanim zaszczepione stada rozwing petng odpornos¢.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Ze wzgledu na kwasny odczyn, produkt ma dziatanie draznigce i korozyjne. Moze powodowac
podraznienia drog oddechowych, gardta, oczu i skory.

Nalezy unika¢ wszelkiego fizycznego kontaktu z produktem i jego oparami.

Podczas pracy z produktem nie nalezy jes¢, pi¢ ani palié.

Podczas podawania produktu nalezy nosi¢ nieprzemakalne rekawice i okulary ochronne.

Wybrane r¢kawice ochronne musza spelnia¢ wymagania Dyrektywy UE 89/686/EEC oraz norme¢
EN 374, bedaca jej rozwinigciem.

W przypadku zetknigcia si¢ produktu ze skorg lub z oczami, natychmiast umy¢ czysta, biezacg woda
oraz zdja¢ zanieczyszczong odziez. Jezeli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza
oraz przedstawi¢ mu ulotke informacyjna.

W razie przypadkowego potknigcia, wyptukac usta czysta wodg i niezwlocznie zwrocié si¢ 0 pomoc
lekarska przedstawiajac lekarzowi ulotke informacyjng..

Osoby ze znang nadwrazliwoscig na amprolium lub na ktoragkolwiek z substancji pomocniczych
powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Po uzyciu nalezy umyc¢ re¢ce i skore narazong na bezposredni kontakt z produktem.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Nieznane
4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania przeprowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania teratogennego.
Bezpieczenstwo stosowania amprolium u ptakow w okresie niesnosci nie zostato zbadane. Stosowac
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci / ryzyka.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Amprolium jest analogiem tiaminy. ROwnoczesne podawanie amprolium z produktami
zawierajacymi kompleks witamin B, moze zmniejszy¢ jego skutecznosc.

4.9. Dawkowanie i droga podawania

Podanie w wodzie do picia.

Dawkowanie dla kazdego z gatunkoéw docelowych: 20 mg amprolium / kg masy ciata na dobe, przez
5-7 kolejnych dni.

Przygotowujac lecznicza wode do picia nalezy wzia¢ pod uwage mase ciata leczonych zwierzat oraz
ilo$¢ wody jaka aktualnie spozywaja w ciggu doby. Spozycie wody moze zmienia¢ si¢ w zaleznosci
od takich czynnikow jak wiek, stan zdrowia, rasa i system hodowli. Ilo§¢ produktu leczniczego
weterynaryjnego w ml, jaka nalezy doda¢ do jednego litra wody, oblicza si¢ w nastgpujacy sposob:



0,1 ml produktu / kg Srednia masa ciata (kg)

masy ciata / na dobe *u leczonych zwierzat x Liczba zwierzat
= ilo$¢ w
ml
Catkowite spozycie wody (w litrach) przez stado w poprzedzajacym dniu produktu na
litr wody
do picia

Aby zapewni¢ wlasciwe spozycie wody, leczonym zwierzgtom nalezy umozliwi¢ odpowiedni dostgp
do poidet. W okresie leczenia nie powinny one mie¢ dost¢pu do innych zrodet wody pitnej. Wodg z
produktem leczniczym powinno si¢ zmienia¢ co 24 godziny.

Po zakonczeniu podawania §rodkow leczniczych nalezy w odpowiedni sposob oczysci¢ poidta i
instalacj¢ wodna, aby nie dopusci¢ do spozycia przez zwierzeta subterapeutycznych dawek
substancji czynne;j.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy , odtrutki), jesli konieczne

Dhlugotrwale stosowanie produktu moze prowadzi¢ do niedoboru tiaminy.
W takich przypadkach nalezy podawac tiaming w celu kompensacji

4.11. Okres(-y) karencji

Kury i indyki:
Tkanki jadalne: zero dni
Jaja: zero dni

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpierwotniacze; srodki przeciwko zakazeniom
pierwotniakowym, amprolium
Kod ATC vet: QP51AX09

5.1.  Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Amprolium jest lekiem przeciw kokcydiozie, ktory dziata jako inhibitor kompetycyjny tiaminy w
metabolizmie pasozytow i zaktoca metabolizm glucydéw, koniecznych do namnazania si¢ i
utrzymania przy zyciu kokcydiow.

Badania in vitro wykazaly, ze wchlanianie tiaminy przez schizonty Eimeria tenella oraz przez
komorki jelita zywiciela moze odbywac si¢ badz to na drodze dyfuzji biernej, badz tez jako proces
czynny, zalezny od energii i od warto$ci pH. Amprolium zahamowato kompetencyjnie oba systemy,
przy czym pasozyt okazat si¢ bardziej wrazliwy na amprolium niz zywiciel.

Badania przeprowadzone na kurach inokulowanych szczepem Eimeria maxima wykazaty, ze w
wyniku podawania amprolium pojawit si¢ pewien odsetek morfologicznie nieprawidtowych
makrogamet i oocystow, co mozna uznaé za przyczyng obnizonego poziomu sporulacji.




5.2.  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Po podaniu doustnym wchianianie jest niskie, a maksymalne stezenie wystepuje 4 godziny po
podaniu. Amprolium wydalane jest gtéwnie z katem.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.  Wykaz substancji pomocniczych
Glikol propylenowy
Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219)

Propylu parahydroksybenzoesan sodowy
Woda oczyszczona

6.2.  Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3.  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy

Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

6.4.  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

100ml, 1L
Biala, nieprzezroczysta butelka z HDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym i z zakre¢tka z HDPE

5L
Biaty, nieprzezroczysty pojemnik z HDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym i z zakretka z HDPE

Opakowania: 1 L, 5L, 12 x 1 L w pudetku kartonowym, 4 x 5 L w pudetku kartonowym oraz 10 x
100 ml w pudetku kartonowym z ulotka informacyjna.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

SP VETERINARIA SA

Ctra. Reus - Vinyols km 4.1 Aptdo. 60

Riudoms (43330)

Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2180/12

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 26.04.2012
Data przedluzenia pozwolenia 19.04.2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

16/09/2022

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
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