SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BAYCOX 2,5% (w/v) peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

U¢inna latka:

Toltrazurilum 25 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok. Ciry, bezfarebny az ZIto-hnedy roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ovy druh

Kura domaca, morky.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Lie¢ba kokcidiozy kury domacej (E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. necatrix, E. tenella)
a moriek (E. adenoides, E. meleagrimitis).

4.3 Kontraindikacie
Nie su.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Podanie lieku nebrzdi vyvoj imunity proti kokcidioze.
Tak ako u ostatnych antikokcidik, dlhodobé pouzivanie mbze sposobit’ vyvoj rezistentnych kmefiov.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pred pouzitim liek rozriedit’ v pitnej vode. Jemne premiesat. Koncentracia lieku nizsia ako 1 ml/l
pitnej vody moze mat’ za nasledok vyzrazanie. Kazdy den pripravte novy roztok.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pocas manipulacie s lickom pouzivat’ ochranné rukavice.

Liek je zasada, zasiahnuti pokozku umyte vodou.

V pripade kontaktu s o¢ami alebo kozou ihned” umyte postihnuté miesto pradom vody.
Nejedzte, nepite a nefajcite pri aplikacii.

Iné bezpeénostné opatrenia
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Nie su.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)
Nie s zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky
Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia s urCené na l'udsku spotrebu.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzaijomného posobenia

Simultanne podanie s antibiotikami méze u moriek vyvolat’ pokles spotreby pitnej vody.
Ziadne iné liekové interakcie nie su zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Vseobecna davka je 7 mg toltrazurilu/ kg z.hm. /den., t. j. 28 ml lieku/100 kg z.hm.
Spdsob podania: Peroralne v pitnej vode, dva po sebe nasledujtice dni.

410 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak su potrebné

Po prekroceni odporucenej davky, moze nastat’ pokles spotreby pitnej vody.

411  Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti kury domécej a moriek: 16 dni.

Nepouzivat’ u vtakov produkujucich vajcia alebo urenych na produkciu vajec na I'udsku spotrebu.
Nepouzivat’ pocas 6 tyzdiov pred zacCiatkom znasky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiprotozoika, triaziny proti kokcidioze
koéd ATCvet: QP51BCO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Toltrazuril vyvolava zmeny v jemnej Strukture vyvojovych Stadii kokcidii, ktoré su vacsinou
zodpovedné za napucanie endoplazmatického retikula a Golgiho aparatu, za abnormality
Vv perinuklearnom priestore a za naru$enie jadra. Toltrazuril spdsobuje redukciu enzymatickej aktivity
dychacieho retazca parazitov.

5.2 Farmakokinetické udaje

Utinna latka je po absorpcii u hydiny rychlo metabolizovana. Najvys$ie koncentracie rezidui sa
nachadzaju v oblickach a peceni. Hlavny metabolit je toltrazuril-sulfon (znacené reziduum).

V cCase porazky tento metabolit predstavuje 100 % vsetkych rezidui u moriek a kur¢iat.

Predklinické udaje vzt'ahujlce sa na bezpecnost’ lieku.

Farmakologicky aktivna Znaceny Druh MRL Cielové

substancia zvySok zvierat'a tkanivo
100 pg/kg | svaly

Toltrazuril Toltrazuril-sulfon hydina 200 pg/kg | kozattuk
600 pg/kg |pecei
400 uglkg oblicky
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Trolamin
Makrogol

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie st zname.
6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.
Cas pouzitel'nosti po zriedeni alebo rekonstitucii lieku: 24 hodin.

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

50 ml: biela plastova flaska (HDPE) v papierovej skladacke. Prilozena pisomna informacia pre
pouzivatelov.

100 ml: biela plastova flaska (HDPE), zavitovy uzaver (PP) svetlo zeleny s tesniacim konusom
Vv papierovej skladacke. Prilozena pisomna informéacia pre pouzivatelov.

1 I: biela plastova flaska (HDPE), zavitovy uzaver (PP) svetlo zeleny s tesniacim konusom. Nalepena
pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

5 I: plastovy kanister. Nalepena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov, ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly ztohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

96/011/05-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 07/05/2005
Datum posledného predlzenia: 13/04/2011
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

01/2024

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova skladacka, 50 ml, 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BAYCOX 2,5% (w/v) peroralny roztok
Toltrazurilum

2. UCINNE LATKY

Udinna latka
1 ml obsahuje:
Toltrazurilum 25 mg

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok

(4. VEEKOST BALENIA

50 ml
100 ml

5. CIECOVE DRUHY

Kura domaca, morky.

6. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne v pitnej vode.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

7. OCHRANNA LEHOTAC(-Y) |

Maiso a vnitornosti kury domacej a moriek: 16 dni.
Nepouzivat’ u vtakov produkujucich vajcia alebo uréenych na produkciu vajec na I'udska spotrebu.
Nepouzivat’ pocas 6 tyzdiov pred zacCiatkom znasky.

8. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

9. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni alebo rekonstitacii: 24 hodin.

| 10. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

11. OSOI}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKO],)NENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY
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Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

12, OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

[13.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[14. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Nemecko

[15.  REGISTRACNE CISLO

96/011/05-S

[16.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Plastova fT'asa (HDPE) Etiketa, 50 ml, 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BAYCOX 2,5% (w/v) peroralny roztok
Toltrazurilum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Ukinna latka:
1 ml obsahuje:
Toltrazurilum 25 mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

50 ml
100 ml

4. SPOSOB PODANIA

Peroralne v pitnej vode.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maiso a vnutornosti kury domacej a moriek: 16 dni
Nepouzivat’ u vtakov produkujicich vajcia alebo ur¢enych na produkciu vajec na l'udsku spotrebu.
Nepouzivat’ pocas 6 tyzdiov pred zacCiatkom znasky.

6. CISLO SARZE

¢. sarze {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni alebo rekonstitacii: 24 hodin.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = oznadenie vntitorného obalu
1,51
BAYCOX 2,5% (w/v) peroralny roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITEZLA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarzi:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 241 06 Kiel, Nemecko
Damco Poland Sp. z 0.0., ul. Postepu 18, 02-676 Varsava, Pol’'sko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BAYCOX 2,5% (w/v) peroralny roztok
Toltrazurilum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

U¢inna latka:

1 ml obsahuije:

Toltrazurilum 25 mg

Ciri, bezfarebny az zlto-hnedy roztok.

4. INDIKACIE

Lie¢ba kokcidiozy kury domacej (E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. necatrix, E. tenella)
a moriek (E. adenoides, E. meleagrimitis).

5. KONTRAINDIKACIE
Nie st.
6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.
Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti¢inky, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Kura domaca, morky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Vseobecna davka je 7 mg toltrazurilu/ kg z. hm. /den., t.j. 28 ml lieku/100 kg z. hm.
Sposob podania: Peroralne v pitnej vode, dva po sebe nasledujtce dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim liek rozriedit’ v pitnej vode. Jemne premiesat’.
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Koncentracia lieku nizsia ako 1 ml/I pitnej vody mdze mat’ za nasledok vyzrazanie. Kazdy den
pripravte novy roztok.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso kury domacej a moriek: 16 dni.
Nepouzivat’ u vtakov produkujucich vajcia alebo uréenych na produkciu vajec na l'udska spotrebu.
Nepouzivat’ pocas 6 tyzdiov pred zacCiatkom znasky.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni alebo rekonstitucii: 24 hodin.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Tak, ako u ostatnych antikokcidik, dlhodobé pouZivanie moze spdsobit’ vyvoj rezistentnych kmetiov.
Podanie lieku nebrzdi vyvoj imunity proti kokcidioze.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajica liek zvieratam:
Pocas manipuléacie s liekom pouzivat’ ochranné rukavice.

Liek je zasada, zasiahnut pokozku umyte vodou.

V pripade kontaktu s o¢ami alebo kozou ihned'umyte postihnuté miesto pridom vody.
Nejedzte, nepite a nefajéite pri aplikacii.

Znaska:
Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia st ur¢ené na 'udsku spotrebu.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Simultanne podanie s antibiotikami méze u moriek vyvolat’ pokles spotreby pitnej vody.
Ziadne iné liekové interakcie nie su zname.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné:
Po prekroceni odporucenej davky, moze nastat’ pokles spotreby pitnej vody.

13. OSOBITNE BEZPE(“:NOSTNE OPATRENIA NA ZNEéKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIiPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s miestnymi poziadavakmi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

01/2024
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 50 ml, 100 ml, 11,5 1.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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Pre 11,5 | balenie:

Registracné cislo:
96/011/05-S

EXxspiracie:
EXP:{mesiac/rok}

Cislo Sarze:
¢. Sarze {Cislo}

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.
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