ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Coccibal 400 mg/ml roztwoér do podania w wodzie do picia dla kur i indykow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Amprolium .............. 400 mg

(odpowiada 452,4 mg amprolium chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do  prawidlowego  podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikéw

Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 219) | 1 mg

Propylu parahydroksybenzoesan sodowy 0,2 mg

Glikol propylenowy

Woda oczyszczona

Klarowny, zéttawy roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

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

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie kokcydiozy jelitowej wywotanej przez bakterie Eimeria spp wrazliwe na amprolium.
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynna lub na dowolna substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Tak jak w przypadku wszystkich srodkow przeciwpasozytniczych, czgste 1 powtarzajace si¢
stosowanie $rodkow przeciwpierwotniakowych tej samej klasy moze prowadzi¢ do rozwinigcia si¢
opornosci.

W przypadku wykrycia braku skutecznosci produktu podczas jego stosowania nalezy powiadomié
wlasciwe organy krajowe.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Produkt nie jest przeznaczony do stosowania profilaktycznego.
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Stosowanie produktu nalezy ograniczy¢ do przypadkdéw naglego wystapienia ognisk kokcydiozy
spowodowanych niedostepnos$cia szczepionki, jej nieskutecznoscia, lub w wypadku gdy zaistnieje
powazne zagrozenie kokcydioza zanim zaszczepione stada rozwing pelng odpornosc.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ze wzgledu na kwasny odczyn, produkt ma dzialania drazniace i korozyjne. Moze powodowac
podraznienie drog oddechowych, gardia, oczu i skory.

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

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

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé $rodkow ochrony
osobistej, na ktore sktada si¢ nieprzepuszczalne rekawice i okulary ochronne. Wybrane rekawice
ochronne powinny spelnia¢ wymagania Dyrektywy UE 89/686/EEC oraz by¢ zgodne z normag EN
374, bedaca jej rozwinigciem.

W przypadku kontaktu produktu ze skorg lub z oczami, natychmiast przemy¢ czysta, biezaca woda
miejsca, ktore miaty stycznos¢ z produktem oraz zdja¢ zanieczyszczona odziez. Jezeli podraznienie
utrzymuje sie, nalezy zgtosic si¢ do lekarza oraz przedstawi¢ mu etykietg.

W razie przypadkowego potknigcia wyptuka¢ usta czysta woda i niezwlocznie zwrdci¢ sie 0 pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi etykiete.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na amprolium lub na ktorgkolwiek z substancji pomocniczych
powinny unika¢ kontaktu z produktem.

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

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury (brojlery, mtode kury rzezne, kury nioski, ptaki stad zarodowych) i indyki.
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesylac¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela lub do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i niesnosci nie
zostato okreslone.

Cigza.
Badania przeprowadzone na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania teratogennego.

Ptaki nie$ne:

Bezpieczenstwo stosowania amprolium u ptakéw w okresie niesno$ci nie zostalo zbadane.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Amprolium jest analogiem tiaminy. Rownoczesne podawanie amprolium z produktami zawierajacymi
kompleks witamin z grupy B, moze zmniejszy¢ jego skutecznos$e¢.
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3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w wodzie do picia.

Dawkowanie dla kazdego z gatunkéw docelowych: 20 mg amprolium/kg masy ciata na dobg
(rownowazne z 0,5 ml roztworu doustnego/10 kg masy ciata/ dobe) przez 5-7 kolejnych dni.
Przygotowujac wode zawierajacg weterynaryjny produkt leczniczy nalezy wzig¢ pod uwagg mase
ciala leczonych zwierzat oraz ilos¢ wody jaka aktualnie spozywaja w ciggu doby. Spozycie wody
moze ro6zni¢ si¢ w zaleznos$ci od takich czynnikéw jak wiek, stan zdrowia, rasa i system hodowli. llo$¢
weterynaryjnego produktu leczniczego w ml, jaka nalezy doda¢ do jednego litra wody, oblicza si¢ w
nastgpujacy sposob:

0,05 ml weterynaryjnego $rednia masa ciala losé ml
produktu Igczniczego kg x (kg) Iepzonych X liczba zwierzat ) weterynaryjnego
masy ciala na dobe zwierzat = produktu leczniczego na

Srednie dzienne spozycie wody (I/zwierze) litr wody do picia

Leczonym zwierzgtom nalezy zapewni¢ dostateczny dostep do systemu zaopatrujgcego w wode do
picia, aby zapewni¢ odpowiednie spozycie wody. W czasie leczenia nie powinno by¢ dostepne zadne
inne zrédto wody do picia. Wode do picia zawierajacg weterynaryjny produkt leczniczy nalezy
wymienia¢ CO 24 godziny.

Najwyzsze nominalne stezenie roztworu w wodzie pitnej wynosi 54 ml/l. Po zakonczeniu leczenia
system zaopatrujgcy w wode do picia nalezy doktadnie oczysci¢, aby nie dopusci¢ do spozycia przez

zwierzgta subterapeutycznych dawek substancji czynnej.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie moze mie¢ kontaktu z metalowymi rurami do instalacji wodnej
ani metalowymi pojemnikami.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Dtugotrwate stosowanie produktu moze prowadzi¢ do niedoboru tiaminy.
Niedobdr ten mozna uzupetnic¢ przez podawanie tiaminy.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Kury i indyki:

- Tkanki jadalne: zero dni.

- Jaja: zero dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QP51BX02.



4.2  Dane farmakodynamiczne

Amprolium to kokcydiostatyk z grupy analogow tiaminy. Amprolium dziata na drodze interferencji
jako antagonista kompetycyjny tiaminy w obrebie mechanizméw transportujacych tiamine. Zakloca
on proces metabolizmu weglowodandw niezbedny do namnazania i przetrwania kokcydiow.

Badania in vitro wykazaty, ze absorbcja tiaminy przez schizonty Eimeria tenella oraz komorki
jelitowe zwierzat przyjmujacych lek moze odbywal si¢ poprzez pasywna dyfuzje lub w toku
aktywnego procesu zaleznego od energii i pH. Amprolium konkurencyjnie zahamowat oba systemy,
jednakze pasozyty okazaly si¢ by¢ bardziej podatne na dziatanie amprolium niz organizmy
przyjmujace lek.

W przypadku kur zaszczepionych na Eimeria maxima, podawanie Amprolium spowodowato u
pewnego odsetka anormalne zmiany morfologiczne makrogamet oraz oocyst, ktére mozna uznaé za
przyczyne zmniejszenia tempa przetrwalnikowania.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym wchtanianie jest niskie, maksymalne stezenie wystgpuje 4 godziny po podaniu.
Amprolium wydalane jest gtownie z katem.

Wplyw na Srodowisko

Amprolium dtugotrwale utrzymuje si¢ w glebie.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z wodg do picia zawierajaca

produkty biobojcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

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

5.2  Okres waznoS$ci

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

Okres waznos$ci po rozpuszczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Pojemniki o pojemnosci 100 ml i 1 litr: biate, nieprzezroczyste butelki z polietylenu o wysokiej
gestosci zamykane przez indukcje wielowarstwowym dyskiem (folia, PET i HDPE, gdzie HDPE ma
kontakt z produktem) i zielong zakretkg z polietylenu o wysokiej gestosci.

Pojemnik o pojemnosci 5 litrow: biata, nieprzezroczysta beczka z polietylenu o wysokiej gestosci

zamykana przez indukcje wielowarstwowym dyskiem (folia, PET i HDPE, gdzie HDPE ma kontakt z
produktem) i z zielong zakretka z polietylenu o wysokiej gestosci.



Opakowania: 100 ml, 11,51
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne S$rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuZytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

S.P. VETERINARIA, S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3105/21

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25/06/2021.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

