1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml szuszpenziods injekcidé malacok részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml tartalmaz:

Hatéanyagok:

Toltrazuril 36,4 mg
Vas (II) 182 mg
(gleptoferron formaban 484,7 mg)
Segédanyagok:

Fenol 5 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenziods injekcio.

Enyhén viszkdzus, s6tétbarna szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Sertés (malac sziiletés utan 48-72 o6raval)

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A kokcidiozis klinikai tiineteinek megel6zésére (mint a hasmenés) Ujsziilott malacokban.
Cystoisospora suis-szal bizonyitottan fert0zott gazdasagokban és a vashianyos anémia megeldzésére.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a malacokban, feltételezhetd szelén és/vagy E vitamin hiany esetén.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan
Ujsziilott malacok esetében a kokcidiozis klinikai tiinetei (mint a hasmenés) hasonléak lehetnek
szamos mas oktanu korképhez. (pl: egyéb korokozok, stressz). Ha a készitmény alkalmazasat kdveto 2

héten beliil klinikai tiinetek figyelhet6k meg, forduljon allatorvosahoz.

Azonos csoportba tartozo protozoa ellenes szerek gyakori €s ismételt alkalmazasa a rezisztenciat
novelheti.

Ajanlott az egy alomban 1évo Osszes allatot egyszerre kezelni.
A kokcidiozis nyilvanvalo tiineteinek jelentkezésekor a készitmény hatasa az egyes allatokban mar

korlatozott lehet, a vékonybél falanak karosodasa miatt. Ezért minden allatot a klinikai tiinetek varhato
megjelenése eldtt az u.n. prepatens periddusban kell kezelni.



A higiéniai intézkedések csokkenthetik a kokcidiozis kialakulasanak kockazatat. Ezért ajanlott a
kezelés mellett a higiéniai feltételek javitasa, kiilondsen a szaraz és tiszta kornyezet biztositasa.

A készitmény alkalmazésa 0,9 kg-nal kisebb testtomegli malacoknal nem ajanlott.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések
A készitmény nem alkalmazhato egynél tobbszor.

Csak akkor hasznalja ezt a készitményt, ha a gazdasagban a C. suis fertézést korabban mar
bizonyitottak. A felelds allatorvosnak figyelembe kell vennie a gazdasagban a klinikai vizsgalatok
eredményeit és/vagy a bélsar mintak eredményeit és/vagy a korabbi bizonyitott C. suis fertdzéseket..

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa nem javasolt 0,9 kg testtdmeg alatti malacok esetében,
mert a készitményre vonatkozdan hatékonysagi és artalmatlansagi vizsgalatokat nem végeztek.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A készitmény vasat (gleptoferron komplex formajaban) tartalmaz, amely Osszefiiggésbe hozhat6 a
kezelés utani anafilaxias reakciokkal. Vas (gleptoferron komplex forméjaban) iranti ismert
tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel vald érintkezést.

A véletlen 6ninjekciozas mellékhatasokat okozhat. A véletlen 6ninjekciozast kertilni kell. Véletlen
Oninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Ez a készitmény karos lehet a még meg nem sziiletett gyermekekre. Terhes ndk, illetve azok a nok,
akik gyereket terveznek, keriiljék az érintkezést az allatgydgyaszati készitménnyel, kiiléndsen a
véletlen 6ninjekcidozast.

Hasznalat utan vagy kiomlés esetén kezet kell mosni.
4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)

Gyakran atmeneti elszinez6dés és/vagy enyhe duzzanat figyelhetd meg az injekcid beadas helyén.
Nagyon ritkan anafilaktikus reakciok eléfordulhatnak.

Ritkan leirtak elhullast malacok esetében parenteralis vas készitmény adasat kovetden. Ezen
elhullasokat 6sszefliggésbe hoztak genetikai faktorokkal és szelén és/vagy E vitamin hidnnyal.
Elhullést irtak le malacok esetében, melyeket 0sszefliggésbe hoztak a fertézések iranti érzékenység
megnodvekedésével, melyet a retikulo-endoltelilis rendszer atmeneti gatlasa okoz.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt 4llatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Nem értelmezhetd.

4.8 Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.



4.9 Adagolas és alkalmazasi méd
Intramuszkularis alkalmazas.

Hasznalat el6tt jol razza 0ssze a készitményt, amig lathatéoan egy homogén szuszpenziét kap és nincs
(az liveg aljan) maradék anyag.

Az allatgyogyaszati készitményt malacoknal a sziiletést kovetd 48-72 oran beliil kell alkalmazni,
egyszeri intramuszkularis injekcié formajaban 20 mg toltrazuril/testtomeg kg és 100 mg vas
(gleptoferron formaban)/testtomeg kg dozisban, ami 0,55 ml/testtomeg kg dozist jelent a
készitménybol.

A megfeleld adag megallapitasa érdekében a malacok testtomegét a lehetd legpontosabban kell
meghatédrozni.

Minden malac esetében egy 0j 21-es tiit kell hasznalni. A javasolt beadasi hely a nyak kdrnyéke (1asd
az abrat).

p
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1.Hasznalat elott jol razza fel az liveget. 2. Hizza meg a bort mielott beszurja a tiit.

3. A tlit 90°-o0s szogbe szurja be és injektaljabea 4. Adja be az injekciot intramuszkularisan a fiil
készitményt. mogott a nyakba

5. Huzza ki a tiit és engedje el a bort.

Az injekcid dugdjat 30-szor lehet biztonsagosan atszurni.

Ha egyszerre szeretne egy allatcsoportot kezelni, akkor hasznaljon egy allando felszivo tiit, amit a
dugdban hagy a dugo sokszori atszirasanak megeldzésére. A felszivo tiit a kezelés utan el kell
tavolitani.

Ha nagyobb allatcsoportot szeretne kezelni, hasznaljon automata adagolot (rogzitett felszivo
szerkezettel). Az adagolot a beadas el6tt a malac testtomegéhez kell beallitani.



4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A készitmény toleralhatdsagat egyszeri intramuszkularis dozisban az ajanlott adag 6tszordsével €s
ismételt adagolassal is vizsgaltak.

Egyszeri intramuszkularis adagolast kovetoen, a terapias dozis 6tszorosével vagy a terapias dozis
haromszori alkalmazasaval sem szisztémas mellékhatasokat sem egyéb elvaltozasokat az injekcio
beadas helyén nem tapasztaltak.

A terpias dozis haromszorosat masodik és harmadik alkalommal beadva a malacok altalanos
allapotanak romlasat tapasztaltak apatiaval, diszpnoéval, a rektalis hdmérséklet emelkedésével, bor
vorosséggel és/vagy ataxiaval, és/vagy mellékhatasokat a labakban vagy iziiletekben (mint pl
poliartritisz). Néhany esetben (13 esetben a 29 esetbol tobbszori adagolas a terapias adag
haromszorosaval) az allatok elhullottak. Ezen megfigyelések oka feltehetden a vas tiladagolas.

A transzferrin-vas telitettség miatt megnohet az érzékenység a (szisztémas) bakterialis fertézések irant,
fajdalom és gyulladasos reakcio és talyog fordulhat el az injekcid beadas helyén.

Az izom tartds elszinez6dése, az injekcid helyén eléfordulhat.

Tuladagolas utan, jatrogén mérgezés a kovetkezo tiinetekkel eléfordulhat: sdpadt nyalkahartyak,
vérzéses gasztroenteritisz, hanyas, tahikardia, vérnyomas csokkenés, diszpnoé, végtag 6déma,
santasag, sokk, elhullas, majkarosodas.

Tuladagolas esetén tamogato kezelésként kelatképzo (pl: deferoxamin) hasznalhato.
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Hus és egyéb ehetd szovetek: 53 nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Toltrazuril kombinacioban
Allatgyogyaszati ATC kod: QPS1BC51

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A toltrazuril egy triazinon szarmazék és protozoa ellenes hatassal rendelkezik. Kokcidiocid hatéssal
rendelkezik a Cystoisosporak sejten beliili fejlédésének mindegyik szakaszaban, igy a merogdnia
(ivartalan osztodas) és a gametogonia (ivaros szaporodas) soran egyarant hatékony.

A vas nélkiilozhetetlen nyomelem. Osszetevdje a hemoglobinnak és a mioglobinnak és kulcsszerepe
van szamos enzimben, mint példaul a citokromokban, katalazokban és peroxidazokban. A malacok
mérsékelt tarolt vas mennyiséggel sziiletnek és a tejjel csak kevés vashoz jutnak hozza. Intenziv
termelés rendszerekben a malacoknak nincs mas vas forrasuk, mint pl. a talaj, ezért a malacoknak vas
kiegészitést kell adni.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Az ajanlott dozisu - 20 mg toltrazuril testtomeg kilogrammonként - egyszeri intramuszkularis injekcio
valtozatossag a jellemz0. A toltrazuril plazma csticskoncentracidja 4,17 mg/1 és 6,43 mg/1, kozott van,
amit 5 napon beliil ér el. A teljes mennyisége a plazmaban 1046 és 1245 mg*ora/l kozott van. A
toltrazuril eliminacidja a plazmabdl 3-4 napos felezési idovel torténik toltrazuril-szulfoxid és
toltrazuril-szulfon a f6bb aktiv metabolitok formajaban. A toltrazuril-szulfon plazma



csucskoncentracioja 6,23 — 8,08 mg/1 és 11-15 nappal az injekcid beadast kovetden éri el. A teljes
mennyisége a plazmaban 3868 -4097 mg*dra/l. A toltrazuril-szulfon a plazmabol kb 5-7 nap felezési
id6vel tavozik. A toltrazuril és metabolitjai elssorban a bélsaron keresztiil tavoznak az epén keresztiili
kivalasztodassal és kismértékben a vizelettel.

Intramuszkularis injekcid beadasat kovetden a vas komplex nagyrészt a nyirokrendszerben szivodik
fel, ahol felszabadulnak a vas (IlI)-ionok. A plazma vas koncentracioja egy napon beliil, 6 6raval az
plazmabdl kb 8 6ras felezési id6vel tavoznak. Ezt kdvetden 72 oraval egy nagyon lasst plazma
koncentracié csokkenés kovetkezik 960 ora szamitott felezési idovel, az egyensuly felallasaig.

A vérben a szabad vas(Ill)-ionokat megkoti a transzferin (transzport forma) €s nagy része a
hemoglobin szintézis soran épiil be. A vas(Ill)-ionok ferritin formajaban tarolodnak a f6 tarold
szervekben (pl: maj, 1ép és a retikuloendotelialis rendszer), az eliminacidja mennyiségileg nem jatszik
fontos szerepet. Nincs specifikus szerv a vas kivalasztasara. A vas nem konnyen eliminalodik, inkabb
nagy része Ujrahasznosul, csak kis mennyiség tavozik a szervezetbdl. Az elsédleges ut a vas
kivalasztasaban a bélsaron és a vizeleten keresztiil torténik, a verejtéken, a hajon és a kormokon
keresztiil is van kis mennyiségli vas veszteség.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Fenol

Poliszorbat 80

Poliszorbat 20

Natrium-klorid

Viz injekcidhoz

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Kompeatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhat6: 28 napig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

100 ml-es szintelen szilicium bevonatu, II tipust liveg, klorbutil dugéval és aluminium sapkaval.
Kartondoboz egy injekcios iiveggel.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA



Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/19/239/001

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGE])ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 20/05/2019

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatoé az Eurdpai
Gyogyszeriigyndkség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


http://www.ema.europa.eu/

II, MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI EN(}EDELYNEK A I,(IADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Produlab Pharma BV

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Hollandia

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A 37/2010 sz, Bizottsagi Rendelet mellékletében talalhato 1-es tablazatnak megfeleléen a Baycox Iron
aktiv hatéanyaga) engedélyezett vegyiiletek.

Farmakologiai | Marker Allatfaj Maximalis | Cél- Egyéb Terapias
hatéanyag vegyiilet maradék- szove- |rendelkezések besorolas
anyag tek
hatarérté¢kek
Toltrazuril Toltrazuril | Elelmiszer- 100 Izom Sertésfélék esetében a | Parazitak
-szulfon eldallitas 150 Zsir zsirra vonatkozo elleni
céljabol tartott | 500 Msj maximalis hatéanyagok
valamennyi 250 Vese maradékanyag- /Protozoa
emlbsfaj hatarérték elleni
Baromfi »természetes ardnyban | hatéanyagok
jelenlevo borre és
zsirra”értendod.
Baromfi 100 Izom Nem hasznalhato
200 Bér és | emberi fogyasztasra
zsir szant tejet
600 Maj termeldallatoknal.
400 Vese Nem alkalmazhato
emberi fogyasztasra
széant tojast
termeldallatoknal.
Vas A vas-dextranra és a vas-gliikoheptonatra vonatkozo6 ,,MRL nem sziikséges besorolas”-t
(gleptoferron | érvényesnek tekintendd a gleptoferronra , mivel a gleptoferronbol a vas felszabadulasa
formaban) vas-dextran és vas-gliilkoheptonat formajaban torténik.

Az SPC 6.1 szakaszaban felsorolasra keriilt segédanyagok vagy olyan engedélyezett vegyiiletek,

amelyekre a 37/2010 sz, Bizottsagi Rendelet mellékletének 1, tablazata szerint nem sziikséges

meghatarozni MRL értéket vagy nem tartoznak a 470/2009 sz, Bizottsagi Rendelet hatalya ala, amikor
az adott allatgyogyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.




III, sz, MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml szuszpenzids injekcié malacok részére A.U.V.

toltrazuril / Vas (III) (gleptoferon formaban)

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml 36 mg toltrazurilt és 182 mg vasat (III) (gleptoferon formaban) tartalmaz

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcid

4. KISZERELESI EGYSEG

100 ml

|5. CELALLAT FAJOK

Sertés (malac sziiletés utan 48-72 6raval)

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazas.
Hasznalat elott felrazando.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus ¢és egyéb ehet6 szovetek: 53 nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

12



EXP {honap/év}
Felbontas28 napon beliil felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZiTMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ,,KIZAR(')L’A(} ALLA,TGY(')GYASZATI,ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim
Németorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/19/239/001

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Uveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml szuszpenzids injekcié malacok részére A.U.V.

toltrazuril / Vas (III) (gleptoferon formaban)

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml 36 mg toltrazurilt és 182 mg vasat (III) (gleptoferon formaban) tartalmaz

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcid

4. KISZERELESI EGYSEG

100 ml

|5. CELALLAT FAJOK

Sertés (malac sziiletés utan 48-72 éraval)

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazas.
Hasznalat el6tt felrazando.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus ¢€s egyéb ehet6 szovetek: 53 nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO
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EXP {honap/év}
Felbontas28 napon beliil felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZiTMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Kizarélag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim
Németorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/19/239/001

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml szuszpenzios injekcié malacok részére A.U.V.

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Németorszag

A gvartési tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Produlab Pharma BV

Raamsdonksveer

4941 SJ

Hollandia

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml szuszpenzios injekcidé malacok részére A.U.V.
toltrazuril / Vas (III) (gleptoferron formaban)

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz:

Hatéanyagok:

Toltrazuril 36,4 mg
Vas (I1) 182 mg
(gleptoferron formaban 484,7 mg)
Segédanyagok:

Fenol 5 mg

Enyhén viszkdzus, sotétbarna szuszpenzio.

4. JAVALLAT(OK)

A kokcidiozis klinikai tlineteinek megel6zésére (mint a hasmenés) 0jsziilétt malacokban
Cystoisospora suis-szal bizonyitottan fert0zott gazdasagokban és a vashianyos anémia megel6zésére.

S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a malacokban feltételezhetd szelén és/vagy E vitamin hiany esetén.
Nem alkalmazhat6 a hatoanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK
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Gyakran atmeneti elszinez6dés és/vagy enyhe duzzanat figyelheté meg az injekcidobeadas helyén.
Nagyon ritkan anafilaktikus reakciok eléfordulhatnak.

Ritkan leirtak elhullast malacok esetében parenterdlis vas dextran készitmény adasat kovetden. Ezen
elhullasokat sszefiiggésbe hoztak genetikai faktorokkal és szelén és/vagy E vitamin hiannyal.
Elhullast irtak le malacok esetében, melyeket 6sszefliggésbe hoztak a fertézések iranti érzékenység
megnodvekedésével, melyet a retikulo-endoltelialis rendszer atmeneti gatlasa okoz.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-n¢l jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy gy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!
7. CELALLAT FAJ(OK)

Sertés (malac sziiletés utan 48-72 6raval)

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Intramuszkularis alkalmazas.

Hasznalat el6tt jol razza ssze a készitményt, amig lathatéoan egy homogén szuszpenzioét kap és nincs
(az liveg aljan) maradék anyag.

Az allatgyogyaszati készitményt malacoknal a sziiletést kovetd 48-72 oran beliil kell alkalmazni,
egyszeri intramuszkularis injekcid formajaban 20 mg toltrazuril/testtomeg kg és 100 mg vas
(gleptoferron formaban)/testtomeg kg dozisban, ami 0,55 ml/testtomeg kg dozist jelent a
készitménybdl.

A megfeleld adag megallapitasa érdekében a malacok testtomegét a lehetd legpontosabban kell
meghatédrozni.

Minden malac esetében egy 0j 21-es tiit kell hasznalni. A javasolt beadasi hely a nyak kdrnyéke (1asd
az abrat).

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

\ \l

1. Hasznalat el6tt jOl razza fel az liveget. 2. Huzza meg a bort miel6tt beszurja a tit.
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3. A tiit 90°-o0s szdgbe szirja be és injektaljabea 4. Adja be az injekcidt intramuszkularisan a fiil
készitményt. mogott a nyakba.

5. Hazza ki a tiit és engedje el a bort.

Az injekcio dugojat 30-szor lehet biztonsagosan atszarni.

Ha egyszerre szeretne egy allatcsoportot kezelni, akkor hasznaljon egy allando felszivo tit, amit a
dugdban hagy a dugo sokszori atszirasanak megeldzésére. A felszivo tiit a kezelés utan el kell
tavolitani.

Ha nagyobb allatcsoportot szeretne kezelni, hasznaljon automata adagoldt (rogzitett felszivo
szerkezettel). Az adagolot a beadas el6tt a malac testsuly testtomegéhez kell bedllitani.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 53 nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon €s a cimkén ,,EXP” utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A tartaly elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

Ujsziilott malacok esetében a kokcidiozis klinikai tiinetei (mint a hasmenés) hasonléak lehetnek
szamos mas oktanu korképhez (pl: egyéb korokozok, stressz). Ha a készitmény alkalmazasat kdveto 2
héten beliil klinikai tiinetek figyelhet6k meg, forduljon allatorvosahoz a differencial diagnozis
megallapitasa érdekében.
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Azonos csoportba tartozo protozoa ellenes szerek gyakori és ismételt alkalmazasa a rezisztenciat
novelheti.

Ajanlott az egy alomban 1év6 Gsszes allatot egyszerre kezelni.
A kokcidiozis nyilvanvalo tiineteinek jelentkezésekor a készitmény hatdsa az egyes allatokban mar
korlatozott lehet, a vékonybél falanak karosodéasa miatt. Ezért minden allatot a klinikai tiinetek varhato

megjelenése el6tt az 0.n. prepatens periddusban kell kezelni.

A higiéniai intézkedések csokkenthetik a kokcidiozis kialakulasanak kockazatat. Ezért ajanlott a
kezelés mellett a higiéniai feltételek javitasa, killondsen a szaraz és tiszta kornyezet biztositasa.

A készitmény 0,9 kg-nél kisebb testtdmegii malacoknal nem ajanlott.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:
A készitmény nem alkalmazhat6 egynél tobbszor.

Csak akkor hasznalja ezt a készitményt, ha a gazdasagban a C. suis fertézést korabban mar
bizonyitottak. A felelds allatorvosnak figyelembe kell vennie a gazdasagban a klinikai vizsgalatok
eredményeit és/vagy a bélsar mintak eredményeit és/vagy a korabbi bizonyitott C. suis fertdzéseket a
gazdasagban.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa nem javasolt 0,9 kg testtomeg alatti malacok esetében,
mert a készitményre vonatkozoan hatékonysagi €s artalmatlansagi vizsgalatokat nem végeztek ilyen
sulyu malacoknal. .

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A készitmény vasat (gleptoferron komplex formajaban) tartalmaz, amely Osszefiiggésbe hozhat6 a
kezelés utani anafilaxias reakciokkal. Vas (gleptoferron komplex forméjaban) iranti ismert
tulérzékenység esetén kertiilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel vald érintkezést.

A véletlen 6ninjekcidzas mellékhatasokat okozhat. A véletlen Gninjekcidzast keriilni kell. Véletlen
oninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Ez a készitmény karos lehet a még meg nem sziiletett gyermekekre. Terhes nok, illetve azok a nok,
akik gyereket terveznek, keriiljék az érintkezést az allatgydgyaszati készitménnyel, kiilondsen a
véletlen 6ninjekciozast.

Hasznalat utan vagy kiomlés esetén kezet kell mosni.

Vembhesség és laktacio:
Nem értelmezheto.

Gyodgyszerkolesonhatasok és egyéb interakcidk:
Nem ismert.

Tuladagolas (tlinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
A készitmény toleralhatdsagat egyszeri intramuszkularis dozisban az ajanlott adag 6tszorosével €s
ismételt adagolassal is vizsgaltak.

Egyszeri intramuszkularis adagolast kdvetoen, a terapias dozis 6tszordsével vagy a terapias dozis
haromszori alkalmazasaval sem szisztémas mellékhatasokat sem egyéb elvaltozasokat az injekcio
beadas helyén nem tapasztaltak.
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A terpias dézis haromszorosat masodik és harmadik alkalommal beadva a malacok altalanos
allapotanak romlasat tapasztaltak apatiaval, diszpnoéval, a rektalis hdmérséklet emelkedésével, bor
vorosséggel és/vagy ataxidval, és/vagy mellékhatasokat a labakban vagy iziiletekben (mint pl
poliartritisz).Néhany esetben (13 esetben a 29 esetbdl tobbszori adagolas a terapias adag
haromszorosaval) az allatok elhullottak. Ezen megfigyelések oka feltehetden a vas tiladagolas.

A transzferrin-vas telitettség miatt megndhet az érzékenység a (szisztémas) bakterialis fertdzések irant,
fajdalom és gyulladasos reakcio és talyog fordulhat el az injekcid beadas helyén.

Az izom tartds elszinezddése, az injekcid helyén eléfordulhat.

Tuladagolas utan, jatrogén mérgezés a kovetkezo tiinetekkel eléfordulhat: sapadt nyalkahartyak,
vérzéses gasztroenteritisz, hanyas, tahikardia, vérmyomas csokkenés, diszpnoé¢, végtag 6déma,
santasag, sokk, elhullas, majkarosodas.

Tuladagolas esetén tamogato kezelésként kelatképzo (pl: Deferoxamin) hasznalhato.
Inkompatibilitasok:

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni. Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.cu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelés
100 ml-es iiveg kartondobozban.
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