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1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Baycox Multi 50 mglmL oralna suspenzija zagoveda,svinje i ovce

2. KVALITATfYNI I KVANTITATTVNI SASTAV

Jedan mL sadrZava:

Djelatne tvari:
Toltrazuril 50 mg

Pomo6ne tvari:

Bijela do Zuikasta suspenzija.

3. KLIM.KI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo (telad za uzgoj muznih krava, telad mesnih pasmina koja se uzgaja s kravama na pa5njaku,
mu5ka telad mesnih pasmina namijenjena za intenzivni tov), svinja (prasad u dobi 3-5 dana) i ovca
(anjad).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Goveda: sprjedavanje klinidkih znakovakokcidioze i smanjenje izludivanja kokcidija u teladi na
farmama, na kojima je anamnestidki potvrdena kokcidioza uziokovana s Eimeria bovis ili Eimeria
zuernu.

Svinie: sprjedavanje klinidkih znakova kokcidioze u novorodene prasadi (u dobi 3-5 dana) na
farmama. na kojima je anamnestidki potvrdena kokcidioza uzrokovana s (-vstoisospr,tra .sttis.

Ovce: sprjeiavanje klinidkih ztrakova kokcidioze ismanjenje izluiivanja kokcidija u janjadi na
farmama- na kojima je anamnestidki poilrdena kokcidioza uzrokovana s Eintericr c:rcrnelulli.s,i Einteritt
rtt;inoidul r

3.3 Kontraindikacije
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Kvalitativni sastav pomodnih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarskog
lijeka
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Nc primjcnjivati u sludaju prcosjctljivosti na djclatnu tvar ili na bilo koju pomo6nu War.

Zadodatne informacije o primjeni u govedatreba vidjetitablicu u odjeljku 3.5 ,,Posebne mjere opteza
prilikom primjene", podnaslov ,,Posebne mjere opreza za zaititu okoli5a".

3.4 Posebna upozorenja

Preporuduje se primjena veterinarskog lijeka svim Zivotinjama u istom toru/oboru.

Primjenom higijenskih mjera moZe se smanjiti opasnost od pojave kokcidioze. Stoga se prilikom
primjene veterinarskog lijeka preporuduje istovremeno poboljSanje higijenskih uvjeta u objektu za

uzgoj, posebice osiguravanje suhog i distog smje5taja.

Da bi se postigao maksimalni udinak, veterinarski lijek treba primijeniti prije odekivane pojave

klinidkih znakova, tj. u prepatentnom periodu.

Kako bi se promijenio tijek invazije u sludajevima kada Zivotinje ve6 pokazuju klinidke znakove

kokcidioze, mogude je da 6e pojedinim Zivotinjama s proljevom trebatiprimijeniti i potporno lijedenje.

Nakon pojave bolesti u skupini, djelowornost veterinarskog lijeka moZe biti smanjena u pojedinih
Zivotinjajer im je tanko crijevo ve6 o5te6eno.

Kao i u sludaju primjene drugih antiparazitika, desta i ponavljana primjena antiprotozoika iz iste

skupine moLe izaz-tati razvoj rezistencije.

U sludaju pojave rezistencije treba razmotriti moguinost primjene antiprotozoika iz druge skupine i s
drugadij im nadinom djelovanja.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Nije primjenjivo.

Osobe preosjetljive na toltrazuril ili na bilo koju pomodnu War trebaju izbjegavati kontakt s

veterinarskim Iij ekom.

Treba izbjegavati kontakt veterinarskog lijeka s koZom i odima, a u sludaju nehotidnog kontakta s

odima ili ako se prolije na koZu, odmah treba isprati odi i izloZene dijelove koZe vodom.
Tijekom primjene veterinarskog lijeka ne smije se jesti, piti i pu5iti.

Posebne miere opreza za zaititu okoliSa:
Glavni metabolit toltrazurila, toltrazuril sulfon (ponazuril), moZe vrlo dugo biti prisutan u tlu
(poluZivot oko 1 godine) i naknadno dospjeti u razlidite slojeve tla te je toksidan za biljke. ukljuduju6i
i poljopri vredne kr-rlture.

Stoga se u svrhu za5tite okoli5a treba pridrZavati sljededih ogranicenja prilikom primjene
veterinarskog lijeka:
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Telad mlijednih
pasmina namijenjena
za klanje

Ne primjenjivati u teladimlijednih pasmina namijenjenoj za klanje.

Teladzauzgoj muznih
krava

Ne primjenjivati u telad i za uzgoj m uznih krava ako im je tjelesn a teLina veta
od 80 kg.

Kako bi se sprijedili Stetni udinci na biljke i mogu6a kontaminacija podzemnih
voda, gnojivo podrijetlom od teladi kojoj je primijenjen veterinarski lijek ne
smije se nanositi na tlo prije nego se razrijedi gnojivom podrijetlom od krava
kojima nije primijenjen veterinarski lijek. Gnojivo podrijetlom od teladi kojoj
je primijenjen veterinarski lijek mora se prije nanosenja na tlo razrijediti s

e3 vecom masom lva od odraslih krava.
Telad mesnih pasmina
koja se uzgaja s

kravama na paSniaku

Ne primjenjivati u teladi mesnih pasmina koja se uzgaja s kravama na pasnjaku
ako im je tjelesna teLina ve6a od 150 kg.

MuSka telad mesnih
pasmina namijenjena
za intenzivnitov

Ne primjenjivati u muske teladi mesnih pasmina namijenjenoj zatov ako je
mlada od 3 mjeseca.
Ne primjenjivati u muske teladi mesnih pasmina namijenjenoj za tov ako
tielesna telina ve6a od 150 kg.

lm Je

Ovce: ne primjenjivati u janjadi u intenzivnom uzgoju starijoj od 6 dedana iliteZoj od 20 kg, ako se
janjad stalno drZi u zatvorenim objektima. Gnojivo podrijetlom od janjadi iz ovakvog urgiiusmije se
nanositi na isto tlo svake tre6e godine.

Svinje: nema.

3.6 Stetni dogarlaji

Goveda, svinje i ovce: nisu poznati.

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje ne5kodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinar4 nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje.
Odgovaraju6e podatke za kontakl moZete pronadi u uputi o veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Nije primjenjivo.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Nisu poznate.

U svinja nisu utvrdene interakcije ovog veterinarskog lijeka i nadomjestakaZeljeza.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena kroz usta.

Sve ciljne vrste
Oralna suspenzija se prije prirnjene mora prornuckati l0 sekundi.
Kako bi se osisuralo ispravno doziranje. potrebno je Sto todnije odrediti tjelesnu teZinu
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Goveda
Svakom teletu treba kroz usta primijeniti jednokratnu dozu l5 mg toltrazurila/kg tjelesne teZine, Sto

odgovara 3,0 mL oralne suspenzije na l0 kg tjelesne teLine.
U sludaju primjene veterinarskog lijeka skupini Zivotinja iste pasmine i iste ilislidne dobi, dozaza
svaku Zivotinju treba bitijednaka dozi za najteZu Zivotinju u skupini.

Svinje
Svakom prasetu u dobi 3-5 dana treba koz usta primijenitijednokratnu dozu 20 mg toltrazurila/kg
tjelesne teLine, Sto odgovara0,4 mL oralne suspenzije na kilogram tjelesne teZine.

Budu6i da prasaditreba primijeniti male volumene veterinarskog lijeka, preporuduje se koriStenje
aplikatora kojim se moZe precizno dozirati 0,1 mL.

Ovce
Svakom janjetu treba kroz usta primijenitijednokratnu dozu 20 mg toltrazurila/kg tjelesne teZine, Sto

odgovara 0,4 mL oralne suspenzije na kilogram tjelesne teZine.

U sludaju primjene veterinarskog lijeka ve6em broju Zivotinja, treba ih grupirati prema tjelesnoj teZini

i odrediti doze za svaku skupinu, kako bi se izbjeglo subdoziranje ili predoziranje.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nakon primjene trostruke propisane doze zdravoj prasadi i teladi nisu utvrdeni znakovi
nepodnoSlj ivosti.
Znakovi predoziranja nisu primije6eni niti u janjadi nakon jednokratne primjene trostruke propisane

doze i nakon primjene dvostruke propisane doze tijekom dva uzastopna dana.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ograniiio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Goveda:
Meso i iznutrice: 63 dana.
Mlijeko: nije odobrena primjena u Zivotinja koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

Svinje:
Meso i iznutrice: 77 dana.

Ovce:
Meso i iznutrice: 42 dana.
Mlijeko: nije odobrena primjena u Zivotinja koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.
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Toltrazuril je derivat triazinona. Djelotvoran je protiv kokcidija roda Cystoisospora t Eimeria i djeluje
protiv svih intracelularnih razvojnih stadija kokcidija tijekom nespolnog (merogonija) i spolnog
(gametogonija) razmnoLavanja. Toltrazoril djeluje kokcidiocidno jer ubija navedene razvojne stadije.

4.3 Farmakokinetika

Goveda:
Toltrazuril se sporo apsorbira nakon primjene govedima kroz usta. Najve6a koncentracija u plazmi
(C.* : 36,6 mglL) postiZe se 24 do 48 sati (geometrijska sredina 33,9 sati) nakon primjene kroz usta.
Toltrazuril se sporo izluduje iz organizm4 pri demu je zavrSni poluZivot u plazmi oko 2,5 dana
(64,2 sata). Glavni metabolit je toltrazuril sulfon. Ve6inom se izluduje fecesom.

Svinje:
Toltrazuril se sporo apsorbira nakon primjene svinjama kroz usta, pri demu je bioraspoloZivost >
70 o/o. Glavni metabolit je toltrazuril sulfon. Toltrazuril se sporo izluduje iz organizm4 pri demu je
poluZivot u plazmi oko 3 dana. Ve6inom se izluduje fecesom.

Ovce:
Toltrazuril se sporo apsorbira nakon primjene kroz usta. Glavni metabolit je toltrauril sulfon. Najveda
koncentracija u plazmi (C** : 62 mgll-) postiZe se 2 dana nakon primjene kroz usta. Toltrazuril se
sporo izluduj e iz organizma, pri demu je poluZivot u plazmi oko 9 dana. Ve6inom se izluduje fecesom

Svojstva koja se odnose na zaStitu okoli5a

Goveda i ovce
Glavni metabolit toltrazurila, toltrazuril sulfon (ponazuril), vrlo je postojan u tlu (poluZivot oko 1

godine) i naknadno moZe dospjeti u razlidite slojeve tla te Stetno djeluje na rast i klijanje biljaka.
Zbog navedenih svojstava ponazurila, ponavljana uporaba gnojiva podrijetlom od Zivotinja kojima je
primijenjen veterinarski lijek moZe dovesti do njegovog nakupljanja u tlu i Stetnih udinaka nu tit;t".
Nakupljanje ponazurila u tlu i njegovo naknadno distribuiranje u razlidite slojeve tla moZe dovesti do
kontaminacije podzemnih voda. Treba vidjeti odjeljke 3.3 i 3.5.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarski lijek ne smije se mije5ati s drugim
veterinarskim lijekovima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kada je zapakiran za prodaju: 5 godina.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 6 mjeseci.

5.3 Posebne mjere iuvanja

Ovaj veterinarski lijek nije potrebno cLrvati u posebnim uvjetima.

5.{ Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Boce izradene od polietilena velike qustorle. sa I00. 150 i 1000 rnL. zat\orenL- s polipropilenskirr ieporn
na navoJ.

Svaka boca sa 100 ili 250 mL zapakirana je u zasebnu kaftonsku kLrtiju
Baycox Multi 50 rng mL oralna suspenzija
za goveda. svinje i ovce
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Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vra6anja proizvoda za sye neiskori5tene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni veterinarski lijek.

6. NAZTV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Elanco Animal Health GmbH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJAZA STAVLJANJE U PROMET

uP /t-322-0 5 /2 | -0 t I 803

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 13. veljade 2017. godine

g. DATUM POSI.JEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

9.202s

10. KLASIFIKACIJAVETERINARSKIHLIJEKOVA

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https ://med ic ines.health.europa.eu/veterinaryihr).
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