PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Baycox Multi 50 mg/ml perorélni suspenze pro skot, prasata a ovce

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Toltrazurilum 50 mg

Pomocné latky:

Natrium-benzoat (E 211) 2,1 mg
Natrium-propionat (E 281) 2,1 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze

Bila nebo nazloutla suspenze

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (telata: telata mlécnych plemen skotu, ktera nejsou urcena k jateCnym ucelim, telata masnych
plemen skotu ur¢enych k chovu a bycci uréeni k jateCnym uceltim), prasata (selata ve staii 3-5 dni),
ovce (jehnata)

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Skot: Prevence klinickych ptiznakd kokcidiézy a sniZzeni vyluCovani kokcidii u telat na farmach
s potvrzenou anamnézou kokcidiozy vyvolané Eimeria bovis nebo Eimeria zuernii.

Prasata: Prevence klinickych ptiznaki kokcididzy u novorozenych selat (3-5 dni stafi) na farmach
s potvrzenou anamnézou kokcidiozy vyvolané Cystoisospora suis.

Ovce: Prevence klinickych pfiznakd kokcidiézy a snizeni vylucovani kokcidii u jehnat na farmach
s potvrzenou anamnézou kokcididzy vyvolané Eimeria crandallis a Eimeria ovinoidalis.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek. Dalsi
informace pro pouziti u skotu viz tabulka v bod¢ 4.5 Zvlastni opatfeni pro pouziti, Dalsi opatteni.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Doporucuje se osetfit vSechna zvitata v kotci.



Hygienicka opatfeni mohou prispét ke sniZeni rizika kokcidiézy. Proto se doporucuje soubézné
s 1écbou zlepsit hygienické podminky v daném objektu, predevsim dbat na sucho a Cistotu.

K dosazeni maximalniho pfinosu by zvifata méla byt lécena pied oCekadvanym nastupem klinickych
ptiznakd, tj. v prepatentni period¢.

Klinicka kokcididza projevujici se u jednotlivych zvitat prijmem muze vyzadovat podptrnou terapii.

Lécba béhem propuknuti nemoci bude mit pro jedince omezeny piinos, nebot jiz doslo k poskozeni
tenkého stieva.

Jako u ostatnich antiparazitik ¢asté a opakované pouzivani antiprotozoik stejné skupiny miize vést ke
vzniku rezistence.

V ptipad¢ vyskytu rezistence, by se mélo zvazit pouziti jinych antiprotozoik z jiné skupiny a
s odliSnym mechanismem ucinku.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Neuplatiuje se.

Zv14$tni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Lidé se znamou pftecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zabrante kontaktu pifipravku s kiizi a o€ima.

V ptipadé ndhodného potrisnéni pokozky nebo zasazeni o¢i ihned oplachnéte vodou.

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Dalsi opatieni

Hlavni metabolit toltrazurilu, toltrazuril sulfon (ponazuril), vykazuje jak velkou perzistenci (polocas
eliminace cca 1 rok) a mobilitu v pade¢, tak toxicitu pro rostliny v¢etné plodin.

Vzhledem k uvedenym environmentalnim dtivodtim plati pro pouzivani nasledujici omezeni:

Skot:

Telata ur¢ena k jatecnym Neni urcen k pouziti u telat ur€enych k jatenym uceltim.
uceltim
Telata mlécnych plemen skotu, | Nepodavejte telatim mléénych plemen skotu vazicim vice
ktera nejsou urcena k jate¢nym | nez 80 kg.

ucelim Aby se zabranilo vzniku nezadoucich 0€ink na rostliny a
mozné kontaminaci podzemnich vod, nesmi se hntij od
oSetfovanych telat rozmetavat na ptidu bez nafedéni
hnojem od neosetrovanych krav. Pfed rozmetanim na pidu
se hntlj od oSetfovanych telat musi natedit nejméné
trojnasobnou hmotnosti hnoje od dospélych krav.

Telata masnych plemen skotu Nepodavejte telatim masnych plemen skotu uréenych k

urcenych k chovu chovu vazicim vice nez 150 kg.
Bycci urceni k jateCnym Neni urceno k 1écbe telat urcenych k jatenym ucelim
uceltim mladSich nez 3 mésice.

Nepodavejte telatim ur¢enym k jateCnym uceldim vazicich




| | vice nez 150 kg. |

Ovece: Jehnata chovana celou dobu Zivota v chlévé v systému intenzivniho chovu nesméji byt 1écena
po 6 tydnu véku nebo po dosazeni hmotnosti vice nez 20 kg. Hniij od téchto zvitat se smi na ten samy
pozemek aplikovat pouze kazdy tfeti rok.

Prasata: Nejsou.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiuje se.

4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

Prasata: Nejsou znamy interakce v kombinaci s doplnky obsahujici zelezo.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podani.

Vsechny druhy zvitat
Peroralni suspenze pfipravena na pouziti se musi pted podanim 20 sekund protfepat.
K zajisténi podani odpovidajici davky by se méla co nejpiesnéji urcit ziva hmotnost.

Skot:

Kazdé¢ zvife by mélo byt oSetfeno jednordzovou peroralni davkou 15 mg toltrazurilu/kg z. hm., coz
odpovida 3,0 ml peroralni suspenze na 10 kg z. hm.

Pti 1&¢be skupiny zvitat stejného plemene a stejného nebo podobného veéku by méla byt davka

A4

Prasata:

Kazdé sele by melo byt oSetfeno 3-5 den po narozeni jednorazovou peroralni davkou 20 mg
toltrazurilu/kg z. hm., coz odpovida 0,4 ml peroralni suspenze na kg z. hm.

Vzhledem k malym objemim pozadovanym k1é¢bé jednotlivych selat se doporucuje pouziti
davkovaciho zafizeni s presnosti 0,1 ml.

Ovce:

Kazd¢ zvite je nutno oSetfit jednorazovou peroralni davkou 20 mg toltrazurilu/kg z. hm., coz odpovida
0,4 ml peroralni suspenze na kg z. hm.

Pokud se maji zvirata 1éc¢it spiSe hromadn¢€ nez jednotlive, musi byt seskupena podle zivé hmotnosti a
podle toho jim podana davka, aby se zamezilo poddavkovani nebo pfedavkovani.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
U zdravych selat a telat nebyly pozorovany zadné pfiznaky intolerance po trojnasobném predavkovani.

U jehnat nebyly pozorovany znamky piedavkovani po trojnasobném predavkovani jednorazove
a dvojnasobném predavkovani dva po sob¢ jdouci dny.



4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Skot:
Maso: 63 dnti
Mléko: Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

Prasata:
Maso: 77 dnt

Ovce:
Maso: 42 dni
MIéko: Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je ureno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiprotozoika, triaziny proti kokcidioze.
ATCvet kod: QP51BCO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Toltrazuril je derivat triazinonu. Je G¢inny proti kokcidiim rodu Cystoisospora a Eimeria. Je 0€inny
proti vSem vnitrobunéénym vyvojovym stadiim kokcidii b&hem merogonie (nepohlavni
rozmnozovani) a gametogonie (pohlavni faze). Nicena jsou vSechna stadia, ma tudiz kokcidiocidni
ucinek.

5.2 Farmakokinetické udaje

Skot:

Po peroralnim podani skotu se toltrazuril pomalu absorbuje. Maximalni koncentrace v plazmé¢ (Cmax
= 36,6 mg/l) byla pozorovana mezi 24 a 48 hodinou (geometricky primér 33,9 hodin) po peroralnim
podani. Eliminace toltrazurilu je pomald s terminalnim poloCasem eliminace pfiblizn€ 2,5 dne (64,2
hod.) Jako hlavni metabolit je oznacen toltrazuril sulfon. Hlavni cestou vylucovani jsou vykaly.

Prasata:

Po peroralnim podani se toltrazuril vstfebava pomalu s biologickou dostupnosti >70%. Jako hlavni
metabolit je oznacen toltrazuril sulfon. Eliminace toltrazurilu je pomalad s elimina¢nim polocasem
priblizné 3 dny. Hlavni cestou vylucovani jsou vykaly.

Ovce:

Po peroralnim podéani se toltrazuril u savcl vstfebavd pomalu. Jako hlavni metabolit je oznacen
toltrazuril sulfon. Maximalni koncentrace v plazmé (Cmax = 62 mg/l) byla pozorovana 2 dny po
peroralnim podani. Eliminace toltrazurilu je pomala s eliminacnim polocasem pfiblizné 9 dni. Hlavni
cestou vylucovani jsou vykaly.

Environmentalni vlastnosti

Skot a ovce:

Metabolit toltrazurilu, toltrazuril sulfon (ponazuril) je v piidé velmi perzistentni (polo¢as eliminace
cca | rok) a mobilni sloucenina, kterd méa nepfiznivy vliv jak na rtst, tak na vyvoj rostlin. Diky
perzistenci ponazurilu miZe opakované rozmetavani hnoje od oSetfenych zvifat vést ke kumulaci
v pud¢, a nasledné mize piedstavovat riziko pro rostliny. Kumulace a mobilita ponazurilu v pudé nese
také riziko vyplavovani latky do podzemnich vod. Viz ¢asti 4.3 a 4.5.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Natrium-benzoat (E 211)
Natrium-propionat (E 281)

Sodna sil dokusatu

Simetikonova emulze

Bentonit

Kyselina citronova (pro upravu pH)
Xanthanova klovatina
Propylenglykol

Cisténd voda

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1€Civy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 5 let.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésic.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahve z vysokohustotniho polyethylenu o obsahu 100, 250 nebo 1000 ml uzaviené polypropylenovym
Sroubovacim uzavérem.

Jedna 100ml nebo 250ml 1dhev je zabalena v kartonové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouZitého veterinarniho 1écivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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Veterinarni 1€¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



