REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

COCCISTOP S - 200 mg/ml, solutie orala pentru gaini, curci si iepuri.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

1 ml contine:

Substanta activa:

Sulfaquinoxaling (sub forma sodica) ........................... 200 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:

Solutie orala, limpede de culoare galben-brun.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1. Specii tinta:
e (aini, curci

o lepuri

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Produsul este recomandat pentru eimeriozei la:

e pui de gaind — produse de coccidii din familia Eimeridae (Eimeria acervulina, E.
necatrix, E. mitis, E. tenella, E. brunetti);

* puii de curca ~ produse de coccidii E. meleagridis, E. adenoides:

e iepuri— produse de coccidii E. perforans, E. intestinalis si E. magna;

Produsul se recomanda in tratamentul holerei si tifozei la gaini si curci.

4.3. Contraindicatii:

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare

dintre excipienti.
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.4.4. Atentionari speciale (pentru fiecare specie finta):

Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Tratamentul se va asocia obligatoriu cu vitamina Ka.

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in
cazul utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea
testelor de susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se efectueze pe baza
informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor
tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la substanta activd si poate duce la scaderea eficacitatii
tratamentului datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind

produsele antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale:

A se evita contactul produsului cu ochii si pielea. In caz de contact accidental cu
ochii sau pielea spalati imediat cu apa.
Persoanele cu sensibilitate cunoscutd la substanta activa sau excipientii produsului

trebuie s& evite contactul cu produsul.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate):
In general, produsul este bine tolerat, totusi, poate s& apard sindrom hemoragic

manifestat prin anorexie, epistaxis, hemoptizie, abatere, paloare a mucoaselor.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:




4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Sulfonamidele potenteazi actiunea sulfanilureelor hipoglicemiante (clorpropamida,
glibenclamidul, tolbutamida) prin deplasarea de pe proteine.

Utilizarea concomitentd a sulfonamidelor $i izoniazidei poate cauza anemie
hemolitica.

Actiunea penicilinelor, care sunt active numai fatd de bacteriile care se multiplica,
poate fi antagonizats de sulfonamide.

Oxifenbutazona si fenilbutazona maresc actiunea sulfonamidelor bacteriostatice prin
deplasarea de pe proteine. Probenecidul mareste nivelul plasmatic al sulfonamidelor,
datoritd influentei sale asupra vitezei de excretje.

Metenamina nu se asociaza cu sulfonamide, deoarece se scindeazi in formaldehid3

$i poate da nastere la derivati insolubili in circuitul sanguin.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare:
Se administreaza oral, in apa de b&ut.

 Puii de gaina si iepuri: se administreazi 45 ml de COCCISTOP S in 22 litri apa
de baut timp de 2-3 zile, dupa care se face o pauzi de 3 zile. Apoi se administreaza timp
de 2 zile cate 15 ml COCCISTOP S in 11 litri ap4 de baut, urmata de o pauza de 2 zile si
de un ultim tratament cu aceeasi dilutie (15 ml COCCISTOP S in 11 litri apa de baut).

» Puii de curca: se administreaza 15 ml COCCISTOP S in 11 litri apa de bautin 3
serii de 2 zile consecutiv, cu 3 zile pauza.

e Gaini sicurci: se administreaza 45 ml COCCISTOP S in 22 litri apa de baut timp
de 3 zile. Dupd o pauza de 3 zile, se reia tratamentul, administrandu-se 15 mi
COCCISTOP S in 11 litri apa de baut timp de 2 zile.

Apa de baut medicamentatd trebuie inlocuitd o datd la 24 ore. Ingerarea apei
medicamentate depinde de starea clinica a animalelor. Pe timp calduros, solutia se va
administra dimineata in apa de baut, iar in restul zilei consumul de ap4 va fi cel obisnuit,
farad adaos de produs medicinal veterinar.

Pentru a obtine o doza corectd, concentratia produsului in apa de baut trebuie

ajustata corespunzator.




4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz:
La pasari, supradozarea poate cauza efecte toxice, cum ar fi: anemie, intarzierea
perioadei de clocire, hemoragii la nivelul musculaturii pectorale si a picioarelor. Se vor

respecta dozele recomandate.

4.11. Timp de agteptare:
Carne si organe: 10 zile
Nu este permisa utilizarea la pasarile ouatoare care produc oud pentru consum

uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: Antiprotozoare, sulfonamide
Codul ATC vet: QP51AG03

5.1 Proprietiti farmacodinamice:

Sulfaquinoxalina este o sulfamida cu marcante proprietafi anticoccidiene (limiteaza
activitatea acidului p-aminobenzoic din celula parazitilor) si antibacteriene (in special

pentru germenii Gram-negativ).

5.2 Particularitati farmacocinetice:
Sulfaquinoxalina este absorbita la nivel intestinal. Este distribuita n tot organismul

si poate traversa placenta.

Este metabolizata in ficat, dar acest proces se poate materializa si in alte tesuturi.
Biotransformarea se realizeazi prin acetilare, glucuronid-conjugare si hidrolizare

aromatica. Eliminarea se realizeaz3, in principal, pe cale renala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1. Lista excipientilor: ,»,w L‘--':f‘.‘__:,‘\
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6.2. Incompatibilititi majore:
Sulfaguinoxalina este incompatibila cu salinomicina si narazinul.

in absenta studiilor de compatibiliate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie

amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

6.3. Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
comercializare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore

6.4. Precautii speciale pentru depozitare:
A se pastra la o temperaturd mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.
A se pastra ambalajul bine inchis.
A se proteja de lumina directa.

A se feri de inghet.

6.5. Natura si compozitia -ambalajului primar:
Flacoane PET x 50 ml, 100 ml, flacoane HDPE x 250 ml, 500 ml, 1000 ml si canistra
HDPE x 5000 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare

neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Animalele tratate vor fi mentinute in ad&posturi pe toata durata tratamentului, iar

dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.




'7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
110343

‘9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI:
30.08.2000/12.12.2011

10. DATA REVIZUIRHI TEXTULUL:

lanuarie 2022 A
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.




ETCHETARE $I PROSPECT



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
NATURA/TIP:

Flacoane de PET x 100 ml;
Flacoane de HDPE x 250 ml: 500 mi; 1000 ml;
Canistra HDPE x 5000 ml.

U. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COCCISTOP S — 200 mg/mi, solutie orala pentru gaini, curci i iepuri.

Sulfaguinoxalina (sub forma sodica).

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml solutie orala contine:
Substanta activa:

Sulfaquinoxalina (sub forma sodica)...................o.oooovivoi. 200 mg

|3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml
500 ml
1000 ml
5000 ml

5. SPECII TINTA

. Gaini, Curci

. lepuri



6. INDICATII ]

ﬁ- MOD S| CALE DE ADMINISTRARE J

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Se administreaza oral, in apa de baut.

8. TIMP DE ASTEPTARE B

Carne si organe: 5 zile
Nu este permisa utilizarea la pasérile oudtoare care produc oud pentru consum

uman.

9. ATENTIONARE SPECIALA, DUPA CAZ |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII |

EXP. (luna/an):
Dupé desigilare/deschidere se va utiliza pand in 3 luni.

Dupa diluare se va utiliza pana in 24 ore.

\ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra la o temperatura sub 250C, in ambalajul original, bine inchis. A se proteja

de lumina directa si de inghet.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatad durata tratamentului, iar

dejectiile de la acestea se vor colec‘ta SI NU se vor utiliza la fertilizarea solului.
// . LN




13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR® $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE Si ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

110343

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l

Lot:




INFORMATIl MINIME CARE TREBUIE TNSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacoane PET x 50 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

COCCISTOP S — 200 mg/ml, solutie orald pentru gaini, curci $i iepuri.
Sulfaquinoxalina (sub forma sodica).
(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA |

1 ml produs contine:

Sulfaquinoxalina (sub forma sodiCa).............cc.ccoeeeni. 200 mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]

50 ml

4. CAIDE ADMINISTRARE ]

Oral, in apa de baut.

5. TIMP DE ASTEPTARE J

Carne si organe: 5 zile

Nu este permisd utilizarea la pasarile oudtoare care produc oua pentru consum

uman.
[6. NUMARUL SERIEI J
Lot:
(7. DATAEXPIRARII P— |
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Dupa desigilare/deschidere se va utiliza pana la 3 luni.

Dupa diluare se va utiliza pan3 in 24 ore.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

COCCISTOP S

— 200 mg/ml, solutie orald pentru gaini, curci si iepuri-

1. NUMELE SI PRENUMELE DETINATORULUI  AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE $I ALE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COCCISTOP S — 200 mg/ml, solutie orala pentru gaini, curci i iepuri.

Sulfaquinoxalina (sub forma sodicé)

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTI

1 ml solutie orala contine:
Substanta activa:

Sulfaquinoxalina (sub forma sodiCa)...........cccooeerieen 200 mg

4. INDICATI

Produsul este recomandat pentru tratamentul eimeriozei la:

e puii de gdina - produse de coccidii din familia Eimeridae (Eimeria acervulina, E.
necatrix, E. mitis, E. tenella, E. brunetti)

« puii de curca - produse de coccidii E. meleagridis, E. adenoides

e iepuri - produse de coccidii E. perforans, E. intestinalis si E. magna

Produsul este recomandat in tratamentul holerei si tifozei la gaini si curci.




5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti.

6. REACTH ADVERSE

In general, produsul este bine tolerat, totusi, poate sa apara sindrom hemoragic
manifestat prin anorexie, epistaxis, hemoptizie, abatere, paloare a mucoaselor.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate Tn acest prospect,

va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
o Gaini, curci

e lepuri

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE $! MOD DE
ADMINISTRARE

* Puii de géina si iepuri: - se administreazs 45 ml de COCCISTOP S in 22 litri apa
de baut timp de 2-3 zile, dupa care se face o pauza de 3 zile. Apoi se administreaza timp
de 2 zile cate 15 ml COCCISTOP S in 11 litri apa de baut, urmats de o pauza de 2 zile si
de un ultim tratament cu aceeasi dilutie (15 ml COCCISTOP S in 11 litri apa de baut).

¢ Puii de curca: - se administreaza 15 ml COCCISTOP S in 11 litri apa de baut in
3 serii de 2 zile consecutiv, cu 3 zile pauza.

* Gaini si curci: - se administreaza 45 ml COCCISTOP S in 22 litri apa de baut
timp de 3 zile. Dupa o pauza de 3 zile se reia tratamentul, administrandu-se 15 mi
COCCISTOP S in 11 litri apa de baut, timp de 2 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Apa de baut medicamentatsd trebuie inlocuitd o datd la 24 ore. Ingerarea apei
medicamentate depinde de starea clinica a animalelor. Pe timp calduros, solutia se va -
administra dimineata in apa de baut, iar in restul zilei consumul de apa va fi cel obisnuit,

fard adaos de produs medicinal veterinar.



Pentru a obtine o doza corectd, concentratia produsului in apa de baut trebuie

ajustata corespunzator.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 5 zile

Nu este permisa utilizarea la pasarile ouatoare care produc oud pentru consum

uman.

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se proteja de lumina directa.
A se feri de inghet. '
A se pastra in ambalajul original, bine Tnchis.
A nu se folosi dupa data expirarii marcaté pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dup# diluare conform indicatiilor: 24 ore

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionéri speciale ( pentru fiecare specie tinta)
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tratamentul se va asocia obligatoriu cu vitamina Ks.

Pentru evitarea intoxicatiilor nu se vor depasi concentratiile indicate.

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in
cazul utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea
testelor de susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza

informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor

et i
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Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la substanta activa si poate duce la sciderea eficacitatii
tratamentului datorita potentialului de rezistentd incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind

produsele antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale:

A se evita contactul produsului cu ochii si pielea. In caz de contact accidental cu
ochii sau pielea spalati imediat cu apa.
Persoanele cu sensibilitate cunoscuta la substanta activa sau excipientii produsului

trebuie sa evite contactul cu produsul.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Sulfonamidele potenteaza actiunea sulfanilureelor hipoglicemiante (clorpropamida,
glibenclamidul, tolbutamida) prin deplasarea de pe proteine.

Utilizarea concomitentd a sulfonamidelor $i izoniazidei poate cauza anemie
hemolitica.

Actiunea penicilinelor, care sunt active numai fata de bacteriile care se multiplica,
poate fi antagonizata de sulfonamide.

Oxifenbutazona si fenilbutazona maresc actiunea sulfonamidelor bacteriostatice prin
deplasarea de pe proteine. Probenecidul méreste nivelul plasmatic al sulfonamidelor,
datorita influentei sale asupra vitezei de excretie.

Metenamina nu se asociaza cu sulfonamide, deoarece se scindeaza in formaldehids si

poate da nastere la derivati insolubili in circuitul sanguin.




.

-Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
La p&sari, supradozarea poate cauza efecte toxice, cum ar fi. anemie, intarzierea
perioadei de clocire, hemoragii la nivelul musculaturii pectorale si a picioarelor. Se vor

respecta dozele recomandate.

Incompatibilitati:
Sulfaquinoxalina este incompatibila cu salinomicina si narazinul.
in absenta studiilor de compatibiliate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie

amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

13.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau fmpreuna cu resturi
menajere.

Animalele tratate vor fi mentinute in ad&posturi pe toata durata tratamentului, iar
dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia

mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2022
15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:
Flacoane PET x 50 m!, 100 ml, flacoane HDPE x 250 ml, 500 ml, 1000 ml si canistra

HDPE x 5000 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa contactat]
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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