A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Baycox 25 mg/ml belsdleges oldat ivovizbe keveréshez hazitytikok és pulykak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden ml tartalmaz:

Hat6anyag:
Toltrazuril 25,0 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi osszetétele

Trolamin

Makrogol 300

Tiszta, szintelen vagy barna szinii oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Hazityuk, pulyka

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Hazityuk és pulyka kokcididzisanak gyogykezelésére.

Hatékony az alabbi kokcidiumok ellen:

Hazityuk: Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mivati, E. necatrix, E. tenella.
Pulyka: E. adenoides, E. meleagrimitis

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdoanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Kicsapodashoz vezethet, ha az ivoviz literenként kevesebb, mint 1 ml allatgyogyaszati készitményt tartalmaz.
Minden nap 10j oldatot kell késziteni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo6 kiilonleges 6vintézkedések

Az éllatgyogyaszati készitmény lugos kémhatast, ha borre keriil, b6 vizzel azonnal le kell mosni.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezhetd.



3.6 Mellékhatasok

Hazityuk, pulyka:

Nem ismeretesek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgydszati készitmény biztonsagossdganak
folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetOség szerint az allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a
forgalomba hozatali engedély jogosultja, vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az
illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a haszndlati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Tojasrakas:
Nem alkalmazhato arutojast termelé allomanynal és tenyészmadaraknal.

3.8  Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciék

Pulykaknal antibiotikumos kezeléssel valé kombinacidja csokkent vizfogyasztast eredményezhet.
Az allatgydgyaszati készitmény nem befolyasolja a kokcidiumok elleni immunitas kialakulsat.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Belsoleges oldat ivovizbe keveréshez.

Adagolas:

A toltrazuril adagja 7 mg/ testtomeg kg, ami megfelel 28 ml allatgyogyaszati készitménynek 100 kg

Osszesitett testtomeg esetében 2 napig 24 6ran at folyamatosan itatva, vagy automata adagold hasznalataval 2
egymast kovetd nap 8-8 oran at itatva.

Az allomany Osszesitett testtomege Az allatgyogyészati készitmény adagja
10 kg 2,8 ml

50 kg 14 ml

100 kg 28 ml

250 kg 70 ml

500 kg 140 ml

1000 kg 280 ml

5000 kg 1400ml=141

10000 kg 2800 ml =238

Az allatgydgyaszati készitmény a kokcidiumok 6sszes intracellurlalis fejlodési alakjara hat, igy a schizontak
¢s gametocitak proliferalo alakjaira is.

A szokasos kokcidiozis elleni szerektdl eltérden ez az allatgyogyaszati készitmény terapias kezelésre szolgal.
A fert6zottség korai szakaszaban torténd toltrazuril itatas a leghatékonyabb, ezért igen fontos a korai
diagnozis. A megbetegedés elso klinikai tiineteinek észlelésekor kell a kezelést azonnal megkezdeni. Két
napos kezelés altalaban elegendo.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Az ajanlott dozis feletti adag csokkent vizfogyasztast eredményezhet.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat

is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.



3.12 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Hazityuk hus és egyéb ehetd szovetek: 14 nap
Pulyka hts és egyéb ehet6 szovetek: 16 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termeld madarak kezelésére nem engedélyezett.
Nem alkalmazhat¢ a tojéasrakési idészak kezdete el6tti 6 hétben.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QP51BCO1

4.2 Farmakodinamia

A toltrazuril a szimmetrikus triazintrionok csoportjaba tarrtozd kokcidiumellenes szer. A toltrazuril hatisara
valtozasok kovetkeznek be a kokcidiumok fejlddésében. Ezek a valtozasok elsdsorban az endoplazmatikus
retikulumot és a Golgi-apparatust duzzadasa, a sejtmag koriili allomany zavarai és rendellenességeg az
orokito anyagban. A toltrazuril csokkenti a termindlis oxidacié enzimeinek aktivitasat a parazitakban.

4.3  Farmakokinetika

A hatoanyag a felszivodas utan az allati szervezetben gyorsan metabolizalédik. A metabolitok legmagasabb
koncentracidja a majban és a vesében mérheté. A f6 metabolit a toltrazuril-szulfon (jelz6 metabolit).
Vagaskor a toltrazuril-szulfon adja a maradékanyagok szinte 100%-at hazitytk és pulyka esetében.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 5 évig.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 12 hétig.

Az el6iras szerinti higitas utan felhasznalhat6: 1 napig.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

1 liter csavaros zarokupakkal ellatott polietilén flakonban.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkezd hulladékokat az allatgyogydszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytjtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco Animal Health GmbH



7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3308/1/13 NEBIH ATI (1000 ml)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1994. februar 21.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2025. marcius 19.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

