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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Coccibal 400 mg/ml solucéo oral para administracdo na 4gua de bebida para galinhas e perus

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Amprdlio 400 mg

(equivalente a 452,4 mg de Cloridrato de Amprélio)
Excipientes:

Metilparahidroxibenzoato de Sodio (E219) 1 mg
Propilparahidroxibenzoato de Sodio 0,2 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo oral para administragdo na agua de bebida.
Solucdo amarela clara.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécies-alvo

Galinhas (frangos de carne, frangas, galinhas poedeiras, galinhas reprodutoras) e perus.

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo
Tratamento da coccidiose intestinal causada por Eimeria spp. sensiveis ao amprolio.
4.3  Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Como acontece com outros antiparasitarios, a administracdo frequente e repetida de
antiprotozoarios da mesma classe pode levar ao desenvolvimento de resisténcia.

Em caso de detecdo de uma falha de eficacia durante o tratamento, deve comunicar as
autoridades nacionais competentes.
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4.5 Precaucbes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O medicamento veterinario ndo se destina a administracéo preventiva.

Este medicamento veterinario deve ser reservado para casos de surtos de coccidiose, devido a
ndo disponibilidade de vacina, em casos de falha de eficacia da vacina ou caso surja um grave
surto de coccidiose diagnosticado antes de a imunidade vacinal ser totalmente desenvolvida.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

Este medicamento veterinario é um acido, pelo que pode causar irritacdo ou corrosdo da pele,
olhos, es6fago e vias respiratorias.

Evitar qualquer contacto fisico com 0 medicamento veterinario ou 0s seus vapores.

Né&o comer, beber ou fumar durante a utilizacdo deste medicamento veterinario.

Usar luvas impermeéaveis e éculos de protecdo enquanto manusear o medicamento veterinario.
As luvas de protecéo selecionadas devem satisfazer as especificagbes da Diretiva 89/686/EEC e
0 padrdo EN 374.

Em caso de contacto com a pele ou olhos, lavar imediatamente a area afetada abundantemente
com agua limpa e remover quaisquer roupas contaminadas. Se a irritacdo persistir, procurar
assisténcia médica e mostrar o folheto informativo ao médico.

Em caso de ingestdo acidental, lavar a boca com agua limpa, consultar imediatamente 0 médico
e mostrar o rétulo.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida ao amprolio ou qualquer um dos seus excipientes
devem evitar o contacto com 0 medicamento veterinario.

Lavar as maos e a pele expostas ap6s a administracao.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Desconhecidas.

4.7  Utilizagdo durante a gestagdo, a lactacéo ou a postura de ovos

Os estudos em animais de laboratério ndo revelaram qualquer evidéncia de efeitos
teratogénicos. A seguranca de amprdélio ndo foi investigada em aves poedeiras. Administrar
apenas de acordo com a avaliacao beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 Interacgfes medicamentosas e outras formas de interacgéo

O amprolio é um anélogo da tiamina. Assim, a eficicia do amprolio pode ser reduzida durante a
administracdo simultanea de produtos que contenham vitaminas do complexo B.

4.9 Posologia e via de administracgéo

Administracéo oral na dgua de bebida.
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A posologia para cada espécie-alvo é de 20 mg de amprolio / kg de peso corporal por dia,
durante 5- 7 dias consecutivos.

Para a preparacéo da 4gua medicada, o peso corporal dos animais a serem tratados e o seu
consumo de agua diario real devem ser tidos em conta.

O consumo pode variar dependendo de fatores como idade, o estado de saude, racga e sistema de
criacdo. Para fornecer a quantidade necessaria do medicamento veterinario em ml por litro de
agua potavel o seguinte calculo deve ser feito:

0,05 ml de peso corporal
medicamento médio (kg) dos ml de
veterinario por kg de animais a serem namero de medicamento
peso corporal dia X tratados X animais = veterinario por
litro de 4gua
Consumo total de agua dos animais (litros) no dia anterior de bebida

Deve existir acesso dos animais a tratar ao sistema de abastecimento de 4gua de forma a garantir
0 consumo adequado de agua medicada. Nenhuma outra fonte de agua potavel deve estar
disponivel durante o periodo de medicacdo. A &gua de bebida medicada deve ser substituida a
cada 24 horas.

A maior concentracdo nominal da solugdo na dgua potavel é de 54 ml / L. Apés o fim do

periodo de medicacdo, os sistemas de abastecimento de agua devem ser limpos adequadamente
de forma a evitar a ingestao de quantidades sub-terapéuticas da substancia ativa.

O medicamento veterinario ndo deve ser usado em contacto com a tubagem ou
recipientes de metal.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

A administracdo prolongada pode produzir deficiéncia em tiamina.
Em casos de deficiéncia, deve ser administrada tiamina de forma a compensar este facto.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Galinhas: Carne e visceras zero dias.
Ovos: zero dias.
Perus: Carne e visceras zero dias.

S. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antiprotozodrios; agentes contra a doenga protozoaria, amprolio.
ATCvet codigo: QP51AX09.

5.1 Propriedades farmacodinamicas
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Amprdlio é um anticoccidiano que pertence a familia dos analogos da tiamina.

O amprdlio € um agente anticoccidiostatico que atua como inibidor competitivo da tiamina no
metabolismo do parasita, interferindo com o metabolismo dos gllcidos, necesséario para a

multiplicacéo e sobrevivéncia das coccideas.

Em estudos in vitro, foi demonstrado que a absorcdo de tiamina pelos esquizontes de Eimeria
tenella e por células intestinais do hospedeiro pode ocorrer através de difusdo passiva ou por um
processo ativo dependente de energia e do ph. O amprélio inibe competitivamente ambos os
sistemas, no entanto, o parasita mostrou-se mais sensivel ao amprélio do que o hospedeiro.

Como demostrado em galinhas inoculadas com Eimeria maxima a administracdo de amprolio
resultou numa proporcdo de macrogametas e oocistos morfologicamente anormais o que pode

ser considerada a razdo para uma taxa de esporulacéo reduzida.
5.2  Propriedades farmacocinéticas

Apos administracéo oral a absorgéo é baixa, atingindo a méxima concentragao nas 4 horas

seguintes. E excretado principalmente através das fezes.

Impacto ambiental
Amprélio é persistente no solo.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Propilenoglicol

Metil parahidroxibenzoato sédico (E219)

Propil parahidroxibenzoato sodico

Agua purificada.

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
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Conservar a temperatura inferior a 30° C.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Embalagens de 100 ml e 1 litro: frascos brancos opacos de polietileno de alta densidade selados
por induc¢do com disco multicamadas (Folha, PET e HDPE, onde o HDPE entra em contato com
0 medicamento veterinario) e com tampa de rosca verde de polietileno de alta densidade.
Embalagens de 5 litros: embalagens de polietileno branco opaco de alta densidade selados por
indugdo com disco multicamadas (Folha, PET e HDPE, onde o0 HDPE entra em contato com o
medicamento veterinario) e com tampa rosca verde de polietileno de alta densidade.
Apresentacdes: 100ml, 1L,5L

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com 0s requisitos nacionais.
7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

SP VETERINARIA SA

Ctra Reus Vinyols km 4.1

Riudoms (43330)

Espanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
441/02/21DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
05/01/2021

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro de 2021

Proibicdo de venda, fornecimento e/ou utilizacio
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{100 ml, 1L, 5 L}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Coccibal 400 mg/ml solucéo oral para administracdo na 4gua de bebida para galinhas e perus

Amproélio (na forma de cloridrato)

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Amprolio 400 mg
(equivalente a 452,4mg Cloridrato de Amprolio)

‘ 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo oral para administragdo na dgua de bebida.
Solucdo amarela clara.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
1L
5L

\ 5. ESPECIES-ALVO

Galinhas (frangos de carne, frangas, galinhas poedeiras, galinhas reprodutoras) e perus.

| 6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIAS DE ADMINISTRAGAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Galinhas: Carne e visceras zero dias.

Ovos: zero dias.
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Perus: Carne e visceras zero dias.

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Depois da primeira abertura, administrar até: ...................
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar a temperatura inferior a 30° C.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domeésticos. Os
medicamentos ndo utilizados ou seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

SP VETERINARIA SA
Ctra Reus Vinyols km 4.1
Riudoms (43330)
Espanha

| 16.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
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441/02/21DFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote><Lot> {nlimero}

MVG
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Coccibal 400 mg/ml solucéo oral para administracdo na 4gua de bebida para galinhas e perus
Amprélio (na forma de cloridrato)

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela
libertacdo dos lotes

SP VETERINARIA SA
Ctra Reus Vinyols km 4.1
Riudoms (43330)
Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Coccibal 400 mg/ml solucéo oral para administragdo na agua de bebida para galinhas e perus
Amprélio (na forma de cloridrato)

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Amprolio 400 mg

(equivalente a 452,4mg Cloridrato de Amprolio)
Solucdo amarela clara.

Excipientes:

Metilparahidroxibenzoato de Sodio (E219) 1 mg
Propilparahidroxibenzoato de Sédio 0,2 mg

4.  INDICACOES

Tratamento da coccidiose intestinal causada por Eimeria spp. sensiveis ao amprolio.

5.  CONTRAINDICACOES
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N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REAC(;OES ADVERSAS
Desconhecidas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar atraves do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Galinhas (frangos de carne, frangas, galinhas poedeiras, galinhas reprodutoras) e perus.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIAS E MODO DE ADMINISTRACAO
Administracéo oral na 4gua de bebida.

A posologia para cada espécie-alvo é de 20 mg de amprolio / kg de peso corporal por dia,
durante 5- 7 dias consecutivos.

Para a preparacao da dgua medicada, o peso corporal dos animais a serem tratados € 0 seu
consumo de agua diario real devem ser tidos em conta.

O consumo pode variar dependendo de fatores como idade, o estado de saude, raca e sistema de
criacdo. Para fornecer a quantidade necessaria do medicamento veterinario em ml por litro de
agua potavel o seguinte calculo deve ser feito:

0,05 ml de peso corporal
medicamento médio (kg) dos ml de
veterinario por kg de animais a serem namero de medicamento
peso corporal dia X tratados X animais =  veterinario por
litro de agua
Consumo total de agua dos animais (litros) no dia anterior de bebida

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Deve existir acesso dos animais a tratar ao sistema de abastecimento de dgua de forma a garantir
0 consumo adequado de &gua medicada. Nenhuma outra fonte de &gua potdvel deve estar
disponivel durante o periodo de medicacdo. A &gua de bebida medicada deve ser substituida a
cada 24 horas.

Apo6s o fim do periodo de medicacdo, os sistemas de abastecimento de agua devem ser limpos
adequadamente de forma a evitar a ingestao de quantidades sub-terapéuticas da substancia ativa.
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O medicamento veterinario ndo deve ser usado em contacto com a tubagem ou
recipientes de metal.

A maior concentragdo nominal da solucéo na dgua potavel é de 54 ml/L.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Galinhas: Carne e visceras zero dias.
Ovos: zero dias.
Perus: Carne e visceras zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar a temperatura inferior a 30° C.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 24 horas.

Quando o recipiente é aberto pela primeira vez, usando o prazo de validade em uso que
é especificado neste folheto, deve-se calcular a data em que qualquer medicamento
veterinario remanescente no recipiente deve ser descartado. Esta data de descarte deve
ser escrita no espaco fornecido na etiqueta.

N&o administrar este medicamento veterinario apos expirar o prazo de validade indicado
no rotulo.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Tal como com qualquer outro antiparasitario, a administracdo frequente e repetida de
antiprotozoarios da mesma classe pode desenvolver resisténcias. Qualquer constatacdo
de falta de eficicia durante o tratamento devera ser comunicada as autoridades nacionais
competentes.

Precaucbes especiais para utilizacdo em animais

O medicamento veterinario ndo se destina a administracdo preventiva.

Este medicamento veterinario deve ser reservado para casos de surtos de coccidiose, devido a
ndo disponibilidade de vacina, em casos de auséncia de eficacia da vacina ou caso surja um
grave surto de coccidiose diagnosticado antes de a imunidade vacinal ser totalmente
desenvolvida.
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Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

Este medicamento veterinario é um acido, pelo que pode causar irritacdo ou corrosdo da pele,
olhos, es6fago e vias respiratorias.

Evitar qualquer contacto fisico com o medicamento veterinario ou 0s seus vapores.

N&o comer, beber ou fumar durante a utilizacdo deste medicamento veterinario.

Usar luvas impermeéveis e 6culos de protecdo enquanto manusear o medicamento veterinrio.
As luvas de protecdo selecionadas devem satisfazer as especificagdes da Diretiva 89/686/EEC e
0 padrdo EN 374.

Em caso de contacto com a pele ou olhos, lavar imediatamente a rea afetada abundantemente
com agua limpa e remover quaisquer roupas contaminadas. Se a irritacdo persistir, procurar
assisténcia médica e mostrar o folheto informativo ao médico.

Em caso de ingestdo acidental, lavar a boca com &gua limpa, consultar imediatamente 0 médico
e mostrar o rotulo.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida ao amprolio ou qualquer um dos seus excipientes
devem evitar o contacto com 0 medicamento veterinario.

Lavar as maos e a pele expostas ap6s a administracao.

Postura de ovos

Estudos realizados em animais laboratoriais ndo revelaram nenhuma evidéncia de
efeitos teratogénicos. A seguranca do amprolio ndo foi estabelecida em aves poedeiras.
Administrar unicamente de acordo com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

Interaccdes medicamentosas e outras formas de interacdo

O amprdlio é um coccidiostatico, pertencente a familia dos analogos da tiamina. Como tal, a sua
eficacia podera encontrar-se diminuida durante a administracdo simultanea de produtos
contendo vitaminas do complexo B.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

A administragdo prolongada pode resultar numa deficiéncia de tiamina.
Esta deficiéncia pode ser compensada com a ingestdo de tiamina.

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros.
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Amprélio é persistente no solo.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Os
medicamentos ndo utilizados ou seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro de 2021

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentaces: 100ml, 1L,5L
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

EXP: més/ano

USO VETERINARIO.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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