SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Coccibal, 200 mg/ml, roztok pro podani v pitné vodé pro kura domaciho a krity

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

AMPIOlIUM....cvviiiieciie e 200 mg
(odpovida 226,2 mg amprolii hydrochloridum)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich .Kvantltatlvnl sloze,nl, pokvu,d ¢ tz}tq
N informace nezbytna pro Fradné podani
slozek e ooy o o
veterinarniho 1é¢ivého pripravku
Sodné siill methylparabenu (E 219) 1 mg
Sodn4 siil propylparabenu 0,2 mg
Propylenglykol
Ci§téna voda

Ciry zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci (brojlefi, kufice, nosnice, chovné nosnice) a kruty.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba stievni kokcididzy zpisobené Eimeria spp. citlivymi na amprolium.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Podobné jako u jinych antiparazitik mtize Casté a opakované pouzivani antiprotozoalnichptipravki
stejné skupiny vést k rozvoji rezistence.

V ptipad¢ zjisténi nedostate¢né ucinnosti pii 16€be je nutné informovat ptislusné vnitrostatni organy.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Ptipravek neni urc¢en k preventivnimu pouziti.

Pouziti pfipravku by mélo byt omezeno na piipady akutniho vyskytu kokcididzy zplsobenych
nedostupnosti nebo netcinnosti vakciny, nebo pifi vazném riziku kokcididzy pied rozvojem plné
imunity u ockovaného hejna.




Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Vzhledem ke kyselému pH muze pfipravek zptlisobit podrazdéni nebo poleptani ktze, oc¢i, hrdla
a dychacich cest.

Zabraite jakémukoliv fyzickému kontaktu s pfipravkem, vcetné vypart.

Pti praci s pripravkem nejezte, nepijte ani nekuite.

Po pouziti si umyjte ruce a veSkerou pokozku, ktera ptisla do kontaktu s pfipravkem.

Pii nakladani s veterinarnim lé¢ivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z nepropustnych rukavic a ochrannych bryli. Vybrané ochranné rukavice by mély
splnovat pozadavky smérnice EU 89/686/EHS a z ni vychazejici normy EN 374,

V piipad¢ kontaktu s kizi nebo o¢ima ihned omyjte postizené misto Cistou tekouci vodou a odstrainte
veskeré kontaminované odévy. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte
1ékafi etiketu.

V ptipad¢ nahodného poziti si vyplachnéte usta Cistou vodou a ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc
a ukazte lékati etiketu.

Lidé se znamou precitlivélosti na amprolium nebo na kteroukoliv pomocnou latku by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce a exponovanou pokozku.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci (brojlefi, kufice, nosnice, chovné nosnice) a krity:

Nejsou znamy.

Hlaseni nezddoucich ucinka je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékaie, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, popt. pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.
3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpec€nost veterinarniho 1é¢ivého pfipravku pro pouziti béhem biezosti a snasky.
Bfezost:

Studie u laboratornich zvitat nepodaly dikaz o teratogennich t¢incich.

Nosnice:

Nebyla stanovena bezpecnost amprolia pro pouziti u nosnic.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Amprolium je analogem thiaminu. Proto se ucinnost amprolia mize snizit pii soucasném podavani
pripravki obsahujicich vitaminy skupiny B.

3.9 Cesty podani a davkovani
Podani v pitné vode¢.

Dévkovani pro kazdy cilovy druh je 20 mg amprolia/ kg zivé hmotnosti/ den (coz odpovida 1 ml
peroralniho roztoku/ 10 kg Zivé hmotnosti/ den) po dobu 5—7 po sob¢ nasledujicich dnil.



Pro zajisténi spravného davkovani je pii pfipravé medikované vody tieba co nejpiesnéji stanovit Zivou
hmotnost 1éCenych zvifat a mnozstvi vody, které v soucasné dobé spotiebuji za den. Pfijem vody se
muze lisit v zavislosti na faktorech, jako je v€k, zdravotni stav, plemeno a systém chovu. Pozadované
mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v ml, které se ma ptidat do jednoho litru vody, se vypocita
nasledujicim zplsobem:

0,1 ml veterinarniho primeérna ziva
1é¢ivého pripravku / kg  x hmotnost (kg) X  pocet zvirat ml veterinarniho
zivé hmotnosti/ den lécenych zvitat = l&ivého piipravku na

litr pitné vody
Primérny denni piijem vody (litr/zvire)

Lécenym zviratim je tfeba zajistit dostatecny pfistup k systému zasobovani pitnou vodou, aby byl
zajistén odpovidajici pfijem vody. Beéhem lécby nesmi byt k dispozici zadny jiny zdroj pitné vody.
Medikovani pitna voda by se méla vymenit kazdych 24 hodin.

Po ukonceni 1é¢by je tieba systém zasobovani pitnou vodou diikladné vy¢istit, aby se zabranilo pfijmu
subterapeutického mnozstvi 1é¢ivé latky.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi pfijit do styku s kovovym potrubim vodovodniho systému ani s
kovovymi nadobami.

3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Dlouhodobé pouzivani mize zpiisobit nedostatek thiaminu. Tento nedostatek lze doplnit podavanim
thiaminu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Kur domaci a krity:
- Maso: Bez ochrannych lhit.
- Vejce: Bez ochrannych lhtt.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QP51BX02
4.2 Farmakodynamika

Amprolium je antikokcidikum ze skupiny analogii thiaminu. Amprolium ptsobi narusenim
mechanismil transportu thiaminu, pficemz funguje jako kompetitivni antagonista thiaminu. NaruSuje
metabolismus sacharidd, ktery je nezbytny pro mnozeni a pieziti kokcidii.

Ve studiich in vitro bylo prokazano, ze piijem thiaminu schizonty Eimeria tenella a intestinalnimi
bunkami hostitele miZe probihat bud’ pasivni difuzi, nebo aktivnim mechanismem zavislym na energii
a pH.

Amprolium kompetitivné inhibovalo oba tyto systémy, avSak paraziti se ukdzali byt citlivéjSi na
ucinky amprolia nez hostitelské organismy.



Jak bylo prokazano u kutat vakcinovanych proti Eimeria maxima, poddvani amprolia zptsobilo u
urc¢itého podilu pfipadd abnormalni morfologické zmény makrogamet a oocyst, které lze povazovat za
pficinu snizené miry sporulace.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podéni je absorpce nizka, maximalni koncentrace se dosahuje za 4 hodiny po podani.
Amprolium je vyluovano prevazné trusem.

Environmentalni vlastnosti

Amprolium je perzistentni v ptidé.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou k dispozici zadné informace o potencialnich interakcich nebo inkompatibilitich tohoto
veterinarniho 1é¢ivého piipravku podavaného peroralné primichanim do pitné vody obsahujici biocidni

ptipravky, dopliky do krmiva nebo jiné latky pouzivané v pitné vode¢.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésica.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 24 hodin.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Obaly o objemu 100 ml a 1 litr: bil¢, neprtthledné lahve z HDPE s indukénim tésnénim a Sroubovacim
uzavérem.

Obal o objemu 5 litrti: bily, neprihledny sud z HDPE s induk¢nim t€snénim a Sroubovacim uzavérem.

Velikosti baleni: 11,51, 12 x 1 1 v papirové krabici, 4 x 51 v papirové krabici, 10 x 100 ml v papirové
krabici s piibalovou informaci.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1écivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislus$ny veterinarni 1écivy ptipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

S.P. VETERINARIA, S.A.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/042/12-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19 duben 2012.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

12/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1écivém pfipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

