B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Coccibal 400 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla kur i indykow
Amprolium (jako chlorowodorek)

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

S.P. VETERINARIA SA

Ctra. Reus - Vinyols km 4.1

Riudoms (43330)

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Coccibal 400 mg/ml roztwér do podania w wodzie do picia dla kur i indykéw
Amprolium (jako chlorowodorek)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Amprolium 400 mg

(co odpowiada 452.4 mg amprolium chlorowodorku)

Klarowny, zéttawy roztwor.

Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219) Img

Propylu parahydroksybenzoesan sodowy 0,2 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie kokcydiozy jelitowej spowodowanej przez Eimeria spp. wrazliwe na amprolium.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce

informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dzialania produktu, poinformuj o nich
lekarza weterynarii.



Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (brojlery, mtode kury rzezne, kury nioski i ptaki stad zarodowych)
Indyki

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

Podanie w wodzie do picia.
Dawkowanie dla kazdego z gatunkéow docelowych: 20 mg amprolium / kg masy ciala na dobe
(rownowazne z 0,5 ml roztworu doustnego/10 kg masy ciata/ dobe), przez 5-7 kolejnych dni.

Przygotowujac wodg¢ zawierajacg produkt leczniczy nalezy wzia¢ pod uwage mase ciata
leczonych zwierzat oraz ilo$¢ wody jaka aktualnie spozywaja w ciagu doby. Spozycie wody moze
ro6zni¢ si¢ w zaleznosci od takich czynnikow jak wiek, stan zdrowia, rasa i system hodowli. Ilos¢
produktu leczniczego weterynaryjnego w ml, jakg nalezy doda¢ do jednego litra wody, oblicza
si¢ w nastepujacy sposob:
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Leczonym zwierzgtom nalezy zapewni¢ dostateczny dostgp do systemu zaopatrujacego w wode
do picia, aby zapewni¢ odpowiednie spozycie wody. W czasie leczenia nie powinno by¢ dostgpne
zadne inne zroédto wody do picia. Wode do picia zawierajacg produkt leczniczy nalezy wymieniaé
co 24 godziny.

Po zakonczeniu leczenia system wody do picia nalezy dokladnie wyczysci¢, aby zapobiec
spozyciu subterapeutycznej dawki substancji czynnej.

Produkt leczniczy weterynaryjny nie moze mie¢ kontaktu z metalowymi rurami do instalacji
wodnej ani metalowymi pojemnikami.

Najwyzsze nominalne st¢zenie roztworu w wodzie pitnej wynosi 54 ml/L .

10. OKRES KARENCJI

Kury: Tkanki jadalne: zero dni
Jaja: zero dni
Indyki: Tkanki jadalne: zero dni



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 30 °C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcjg: 24 godziny.

Po pierwszym otwarciu opakowania, korzystajac z okresu wazno$ci podanego w ulotce
informacyjnej, nalezy ustali¢ date usuni¢cia niewykorzystanego produktu. T¢ datg nalezy wpisaé
w wyznaczonym do tego miejscu na etykiecie.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego
na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Tak jak w przypadku wszystkich §rodkéw przeciwpasozytniczych czeste i powtarzajace si¢
stosowanie Srodkow przeciwpierwotniakowych tej samej klasy moze prowadzi¢ do rozwinigcia
si¢ opornosci.

W przypadku wykrycia braku skutecznosci leczenia nalezy zgtosi¢ ten fakt wlasciwym wtadzom
krajowym.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt nie jest przeznaczony do stosowania profilaktycznego.

Stosowanie tego produktu nalezy ograniczy¢ do przypadkow naglego wystapienia kokcydiozy
spowodowanych niedostgpnoscia szczepionki, jej nieskutecznoscig, lub w wypadku gdy
zaistnieje powazne zagrozenie kokcydioza, zanim zaszczepione stada rozwing petng odpornos¢.

Specjalne srodki ostrozno$ci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Produkt ten jest srodkiem kwasowym, ktory moze spowodowac podraznienie lub mie¢ dziatanie
zrace na skore, gardto i drogi oddechowe.

Unika¢ wszelkiego fizycznego kontaktu z produktem, w tym jego oparami.

Nie pi¢, nie je$¢ ani nie pali¢ podczas pracy z produktem.

Podczas pracy z produktem nalezy nosi¢ nieprzepuszczalne rekawiczki oraz okulary ochronne.
Stosowane rgkawiczki ochronne musza spetnia¢ zasady podane w specyfikacji Dyrektywy UE
89/686/ EEC oraz by¢ zgodne z pochodzacymi z niej standardami normy EN 374.

W przypadku kontaktu ze skérg lub oczami nalezy natychmiast przemy¢ biezacg woda miejsca,
ktore miaty stycznosé¢ ze Srodkiem, oraz zdja¢ zanieczyszczone ubrania. Jesli podraznienia nie
ustepujg, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ etykiete.

W razie przypadkowego potknigcia, przeplukaé usta §wieza woda, niezwtocznie zwroci¢ si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawic etykiete.

Osoby o stwierdzonej nadwrazliwo$ci na amprolium lub kwas sorbinowy powinny unikac
kontaktu z produktem.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece i odkryta skore.

Niesnos¢

Badania laboratoryjne na zwierzgtach nie wykazaly dziatania teratogennego. Bezpieczenstwo
stosowania amprolium u ptakéw w okresie niesnosci nie zostato zbadane. Do stosowania jedynie
po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji




Amprolium to kokcydiostatyk z grupy analogéw tiaminy. Dlatego tez skutecznos¢ amprolium
moze by¢ obnizona podczas jednoczesnego podawania produktow zawierajacych kompleks
witamin z grupy B.

Przedawkowanie (objawy, sposOb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki)

Dhugotrwale stosowanie produktu moze powodowa¢ niedobory tiaminy. Niedobor ten mozna
uzupetni¢ przez podawanie tiaminy.

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

Amprolium dtugotrwale utrzymuje si¢ w glebie .

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.

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE]J ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie .
Opakowania: 100ml, 1L,5L

Termin waznos$ci {miesigc/rok}

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.



