PRILOG 1.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA

Baycox 25 mg/mL, 1/16
otopina za primjenu u vodi za pice,
za koko§i 1 purane
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1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Baycox 25 mg/mL, otopina za primjenu u vodi za pice, za kokosi i purane

2. KVALITATIVNII KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan mL sadrzava:

Djelatne tvari:
Toltrazuril 25 mg

Pomocne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Trolamin

Makrogol 200

Bezbojna do smeda, bistra otopina.

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Kokos i puran.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Lijecenje kokcidioze u kokosi i purana uzrokovane sljede¢im uzro¢nicima:

Kokosi: Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mivati, E. necatrix, E. tenella.
Purani: E. adenoides, E. meleagrimitis.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo¢nu tvar.
3.4 Posebna upozorenja

Nema.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Pasebne miere opreza za peskodliiv b pamieny v ciljnih vistis Zivotitga:

Nema.

Posebne mijeme oprézd hoje mor podisreti osobe Kota primieniiie veterinarski ek o zivotinga:

Veterinarski lijek je alkalna otopina. Pri rukovanju veterinarskim lijekom treba nositi osobnu zastitnu
opremu koju ¢ine gumene rukavice. U sluéaju nehotiénog kontakta veterinarskog lijeka s kozom ili

Baycox 25 mg/mL, 0 o fﬁ?\ i 2/16
otopina za primjenu u vodi za pice, 23 . fit \
za kokosi i purane N :".. . ;\|
KLASA: UP/1-322-05/25-01/482 ?gkl@\ )

URBROIJ: 525-09/583-25-2 e
Tipdedlios



ocima, izloZene dijelove koze i o&i odmah treba isprati vodom. Nakon primjene veterinarskog lijeka
treba oprati ruke. Tijekom primjene veterinarskog lijeka ne smije se jesti, piti i pusiti.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:

Nije primjenjivo.
3.6 Stetni dogadaji

Kokos i puran
Nisu poznati.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano praéenje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje.
Odgovarajuce podatke za kontakt moZete pronaéi u uputi o veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nesilice:
Ne primjenjivati u nesilica za vrijeme nesenja.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Istovremena primjena s antibioticima moZze u purana uzrokovati smanjeni unos vode
Veterinarski lijek ne utjee na razvoj imunosti za kokcidiozu.

3.9 Putovi primjene i doziranje
Primjena u vodi za pice.

Doza:

Doza (ovisno o tjelesnoj tezini Zivotinja, t.t. i lokalnim uzgojnim uvjetima) iznosi 7 mg toltrazurila/kg
t.t/dan u vodi za pice. Ljekovita se voda primjenjuje kontinuirano 24 sata dnevno tijekom 2 uzastopna
dana. Ako se koristi automatski dozator, ljekovita se voda primjenjuje u razdoblju 8 sati dnevno
tijekom 2 uzastopna dana.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je §to tocnije odrediti tjelesnu teZinu.
Na temelju preporucene doze te broja i tezine Zivotinja koje treba lijegiti, to€nu dnevnu koncentraciju
veterinarskog lijeka treba izradunati prema sljedecoj formuli:

mg veterinarskog lijeka/ prosjecna tjelesna tezina (kg)
kg tielesne teZine/dan Zivotinja koje treba lijeciti

—— - ——— = mg veterinarskog lijeka/L vode za pice
prosjecni dnevni unos vode (L/Zivotinja) ° £ P

Treba procijeniti potrosnju vode za cijelo jato kako bi se osiguralo da ptice dobiju ispravnu dozu
toltrazurila tijekom cijelog razdoblja primjene ljekovite vode.

Koncentracije veterinarskog lijeka manje od 1 mL/L u ljekovitoj vodi mogu dovesti do taloZenja.
Dodavanje veterinarskog lijeka u vodu treba provoditi uz lagano mijesanje.

PreporuCuje se svaki dan pripremiti svjezu ljekovitu vodu.

Veterinarski lijek je djelotvoran protiv svih unutarstani¢nih razvojnih stadija kokcidija u tijeku
merogonije (nespolno razmnozavanje) i gametogonije (spolno razmnozavanje).

Lijecenje u ranoj fazi bolesti je najdjelotvornije, stoga je nuzno rano postavljanje dijagnoze.
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LijeCenje treba zapoceti s pojavom prvih znakova bolesti. Lijedenje tijekom dva dana se pokazalo
djelotvornim.

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

Ako se primijeni doza veterinarskog lijeka veca od preporudene, u peradi moze doéi do smanjenog
unosa vode.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ogranitio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Meso i iznutrice:

Kokosi: 14 dana

Purani: 16 dana

Nije za upotrebu u ptica koje nesu ili su namijenjene za nesenje jaja za prehranu ljudi.

Ne primjenjivati unutar $est tjedana prije podetka nesenja.

4.  FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kod: QP51BC01

4.2 Farmakodinamika

Toltrazuril je derivat triazinona koji djeluje protiv kokcidija iz roda Eimeria te svih unutarstaninih

stadija kokcidija u tijeku merogonije (nespolno razmnoZavanje) i gametogonije (spolno

razmnoZavanje) te iskazuje kokcidiocidno djelovanje.

4.3 Farmakokinetika

Nakon apsorpcije djelatna tvar se u peradi brzo metabolizira. Glavni metabolit je toltrazuril sulfon
(marker rezidua). Najvece razine toltrazuril sulfona nalaze se u jetri i bubregu. Nakon isteka karencije
ovaj metabolit ¢ini 100% ukupnih rezidua u kokosi i purana.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1  Glavne inkompatibilnosti

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

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 5 godina.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 12 tjedana.
Rok valjanosti nakon razrjedivanja u vodi za pice: 1 dan.
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5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Ne hladiti.

Zajtititi od svjetla.

5.4  Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Bocica sa 100 mL i boca s 1000 mL izradene od polietilena visoke gustoce (HDPE) i zatvorene sa
svijetlozelenim ¢epom na navoj izradenim od polipropilena (PP). Spremnik s 5000 mL izraden od
polietilena visoke gusto¢e (HDPE) i zatvoren s crnim ¢epom na navoj izradenim od polietilena (PE).

Na trZistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

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

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku¢ni otpad.
Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene veterinarske lijekove ili otpadne materijale

nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Elanco Animal Health GmbH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/13-01/529

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 14. veljace 2020. godine

9.  DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

23.06. 2025.

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

Baycox 25 mg/mL, OD QEHETAD 5/16
otopina za primjenu u vodi za pice, TS v AN
za kokosi i purane f'_.);z—\ ik A
KLASA: UP/I-322-05/25-01/482 (i *J.er « 5|
URBROJ: 525-09/583-25-2 g

iTirani 2135



