PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU - KOMBINOVANA ETIKETA
A PRIBALOVA INFORMACE

1000ml plastova lahev

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Toltrazurilum 50 mg
Pomocné latky:

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

Bila nebo nazloutla suspenze.

3.  VELIKOST BALENI

1000 ml

| 4. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Skot (telata: telata mlé¢nych plemen skotu, telata masnych plemen skotu pod matkou, telata ve
vykrmu), prasata (selata ve stafi 3-5 dnt1), ovce (jehnata).

| 5. INDIKACE PRO POUZITI

Indikace pro pouziti
Skot: Prevence klinickych ptfiznakl kokcididzy a snizeni vylu¢ovani kokcidii u telat v chovech
s potvrzenym vyskytem kokcididézy zptsobené Eimeria bovis nebo Eimeria zuernii.

Prasata: Prevence klinickych ptiznakt kokcidiozy u novorozenych selat (3-5 dnu stafi) v chovech
s potvrzenym vyskytem kokcidiozy zptsobené Cystoisospora suis.

Ovce: Prevence klinickych ptiznakt kokcididzy a snizeni vylu¢ovani kokcidii u jehnat v chovech
s potvrzenym vyskytem kokcidiozy zplisobené Eimeria crandallis a Eimeria ovinoidalis.

6. KONTRAINDIKACE

Kontraindikace



Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek. Dalsi
informace pro pouziti u skotu viz tabulka v bod¢ Zvlastni upozornéni, Zvlastni opatieni pro ochranu
zivotniho prostiedi.

7.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv1astni upozornéni

Zv148tni upozornéni:

Doporucuje se oSetfit vSechna zvitata v kotci.

Hygienicka opatfeni mohou snizit riziko kokcidiozy. Proto se doporucuje soucasné zlepsit hygienické
podminky v daném chovu, predevsim dbat na sucho a Cistotu.

K dosazeni maximalniho pfinosu 1€cby by zvitata méla byt oSetiena pred ocekavanym néstupem
klinickych pfiznakd, tj. v prepatentni period¢.

Pro zmirnéni prabehu jiz rozvinuté klinické kokcididzy u jedincii s pfiznaky priijmu mtize byt nutna
dalsi podpirna terapie.

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

Stejné jako u ostatnich antiparazitik mize casté a opakované pouzivani antiprotozoik ze stejné skupiny
vést ke vzniku rezistence.

V ptipad¢ vyskytu rezistence by se mélo zvazit pouziti jinych antiprotozoik z jiné skupiny a
s odlisnym mechanismem tcinku.

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiuje se.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

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

Zabrante kontaktu piipravku s kiizi a oCima.

V ptipadé nahodného zasaZeni o¢i nebo pottisnéni kize, ihned oplachnéte vodou. Pti nakladani
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

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

Vzhledem k uvedenym environmentalnim divodim plati pro pouzivani nasledujici omezeni:

Skot:

Telata na mlécné vyzivé ur€ena | Neni ur€en k pouziti u telat na mlééné vyzive uréenych k
k jate¢nym ucelim jateCnym ucelim.




Telata mlécnych plemen skotu | Nepodavejte telatim mlécnych plemen skotu vazicim vice
nez 80 kg zivé hmotnosti.

Aby se predeslo nezddoucim u¢inkiim na rostliny a mozné
kontaminaci podzemnich vod, nesmi se hntij od
osetfovanych telat rozmetavat na piidu bez natredéni
hnojem od neoSetfovanych krav. Hntij od oSetfenych telat
musi byt pfed rozmetanim na pidu nafedén nejméné
trojnasobkem hmotnosti hnoje od dospélych krav.

Telata masnych plemen skotu Nepodavejte telatim masnych plemen skotu pod matkou

pod matkou vazicim vice nez 150 kg zivé hmotnosti.
Telata ve vykrmu Neni urceno k 1é¢bé telat ve vykrmu mladSim nez
3 mésice.

Nepodavejte telatim ve vykrmu vazicim vice nez 150 kg
zivé hmotnosti.

Ovce: Jehnata chovana celou dobu Zivota v chlévé v systému intenzivniho chovu nesméji byt lécena
po 6. tydnu véku nebo po dosazeni zivé hmotnosti vice nez 20 kg. Hntlj od téchto zvifat se smi na ten
samy pozemek aplikovat pouze kazdy tieti rok.

Prasata: Nejsou.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou znamy.

U prasat nedochazi k interakcim pii pouziti v kombinaci s dopliiky zeleza.

Predavkovani:

Nebyly pozorovany zadné znamky intolerance po trojnasobném piedavkovani u zdravych selat a telat.
V bezpecnostnich studiich u jehnat nebyly pozorovany zadné zndmky piedavkovani po trojnasobném

predavkovani jednordzove a dvojnasobném predadvkovani dva po sob¢ jdouci dny.

Hlavni inkompatibility:

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

8. NEZADOUCI UCINKY

NeZadouci ucinky
Skot, prasata a ovce: Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékare. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajt uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tcinki:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv
Hudcova 232/56a
621 00 Brno



e-mail: adr@uskvbl.cz
tel.: +420 720 940 693
Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

9. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI

Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Peroralni podani.

VSechny druhy zvifat
Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.

Skot:

Kazd¢ zvite by mélo byt oseteno jednorazovou peroralni davkou 15 mg toltrazurilu/kg zivé
hmotnosti, coz odpovida 3,0 ml peroralni suspenze/10 kg zivé hmotnosti.

Pti 1é¢bé skupiny zvitat stejného plemene a stejného nebo podobného véku by méla byt davka

224

Prasata:

Kazdé sele ma byt osetfeno 3.-5. den Zivota jednorazovou peroralni davkou 20 mg toltrazurilu/kg zivé
hmotnosti, coz odpovida 0,4 ml peroralni suspenze/kg zivé hmotnosti.

Vzhledem k malym objemim pozadovanym k 1é¢b¢ jednotlivych selat se doporucuje pouziti
davkovaciho zafizeni s pfesnosti 0,1 ml.

Ovce:

Kazdé zvite by mélo byt oSetfeno jednorazovou peroralni davkou 20 mg toltrazurilu/kg Zivé
hmotnosti, coz odpovida 0,4 ml peroralni suspenze/kg zivé hmotnosti.

Pokud se maji zvirata 1€Cit spiSe hromadné nez jednotlivé, musi byt seskupena podle Zivé hmotnosti a
podle toho jim podana davka, aby se zamezilo poddavkovani nebo pfedavkovani.

10. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Informace o spravném podavani

Peroralni suspenze pfipravena k pouziti se musi pfed podanim 20 sekund prottepat.

11. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty

Skot:
Maso: 63 dntl.
MIéko: Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

Prasata:
Maso: 77 dnu.

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


http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

12. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Zvlastni podminky pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni 1€¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI

Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

14. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

15. REGISTRACNI CISLA A VELIKOSTI BALENI

96/016/17-C
Velikosti baleni

100, 250 a 1000ml lahev.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

16. DATUM POSLEDNI REVIZE ETIKETY

Datum posledni revize etikety
11/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

17. KONTAKTNIi UDAJE

Kontaktni adaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni tidaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Némecko

Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Némecko

18. DALSI INFORMACE

19. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvitata.

20. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotiebujte do
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésici.

21. CISLO SARZE

Lot {¢islo}


https://www.uskvbl.cz
mailto:PV.CZE@elancoah.com

