B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Coccibal, 200 mg/ml, roztwor do podania w wodzie do picia dla kur i indykow

Ulotka informacyjna do opakowania 100 ml

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

SP VETERINARIA SA

Ctra Reus - Vinyols km 4.1 Aptdo. 60
Riudoms (43330)

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Coccibal, 200 mg/ml, roztwér do podania w wodzie do picia dla kur i indykow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml przezroczystego, zottego roztworu 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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek z substancji
pomocniczych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

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

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie w wodzie do picia.

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

Przygotowujac leczniczg wode do picia nalezy wziagé pod uwage mase ciata leczonych zwierzat oraz
ilo§¢ wody jaka aktualnie spozywaja w ciggu doby. Spozycie wody moze zmienia¢ si¢ w zaleznos$ci
od takich czynnikoéw jak wiek, stan zdrowia, rasa i system hodowli. [10$¢ produktu leczniczego
weterynaryjnego w ml, jakg nalezy doda¢ do jednego litra wody, oblicza si¢ w nastgpujacy sposob:

0,1 ml produktu / kg Srednia masa ciata (kg) . .
. X . x Liczba zwierzat

masy ciata / na dobg u leczonych zwierzat
= ilo§¢ w
ml

Calkowite spozycie wody (w litrach) przez stado w poprzedzajacym dniu produktu na
litr wody
do picia

Aby zapewni¢ wilasciwe spozycie wody, leczonym zwierzgtom nalezy umozliwi¢ odpowiedni dostep
do poidel. W okresie leczenia nie powinny one mie¢ dostgpu 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¢ poidia i
instalacje wodna, aby nie dopusci¢ do spozycia przez zwierzeta subterapeutycznych dawek

substancji czynne;.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES KARENCJI

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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy

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

Podczas pierwszego otwarcia opakowania nalezy wyznaczy¢ termin pozbycia si¢ niewykorzystanego

produktu, kierujac si¢ podanymi w ulotce okresami waznosci. Data uptywu okresu waznosci
powinna zosta¢ napisana w wyznaczonym do tego miejscu na etykiecie.




Nie uzywa¢ produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie daty waznosci podanej na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Przy podawaniu srodkéw przeciwpasozytniczych nalezy pamigtaé, 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.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne 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 palic.

Podczas podawania produktu nalezy nosi¢ nieprzemakalne r¢kawice i okulary ochronne.

Wybrane r¢kawice ochronne muszg spetnia¢ wymagania Dyrektywy UE 89/686/EEC oraz normeg
EN 374, bedaca jej rozwinigciem.

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

W razie przypadkowego potkniecia, wyptukac¢ usta czysta woda i niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc
lekarska przedstawiajgc lekarzowi ulotke informacyjna..

Osoby ze znang nadwrazliwoscig na amprolium lub na ktorgkolwiek z substancji pomocniczych
powinny unika¢ stycznos$ci z produktem.

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

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Amprolium jest analogiem tiaminy. R6wnoczesne podawanie amprolium z produktami
zawierajagcymi kompleks witamin B, moze zmniejszy¢ jego skutecznosc.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki):

Dhugotrwale stosowanie produktu moze prowadzi¢ do niedoboru tiaminy.
W takich przypadkach nalezy podawa¢ tiamine w celu kompensacji.



Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
Wielkosci opakowan: 100 ml, 1 Li5L

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



