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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baycox 25 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de biut pentru giini si curci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de solutie contine:
Substanta activi:

Toltrazuril 25 mg
Excipienti:
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti
Trolamina
Polietilenglicol P200

Solutie limpede, incolord pani la bruni.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Giini si curci

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul coccidiozei la giini si curci.

Eficient impotriva:

Giini: Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mivati, E. necatrix, E. tenella.
Curci: E. adenoides, E. meleagrimitis.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Nu existé.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Este necesar sé se prepare apa medicamentat proaspati in fiecare zi.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs este o solutie alcalina. In cazul in care stropii ajung pe piele spalati imediat cu api. La
contactul accidental cu ochii, se spald imediat cu mult apd. Daci iritatia persista solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Este interzis consumul de
alimente si bduturi, precum si fumatul, in timpul manipulrii produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.




3.6 Evenimenté,adverse
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Raportarea pﬁrf@fﬁﬁen’cdor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
psedusului rﬁeﬁé‘inal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinté prin medicul veterinar, fie
" %ﬁtomlﬁ' utorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Pasari oudtoare
Nu se utilizeazi la pdsari In perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Tratamentul simultan cu antibiotice poate conduce la o reducere a consumului de api la curci.
Produsul medicinal veterinar nu interfera cu dezvoltarea imunititii impotriva coccidiozei.

3.9 Cii de administrare si doze

Pentru utilizarein apa de baut.

Dozare:

Doza rezultati (dependenta de greutatea animalelor si de conditiile locale de crestere) va fide 7mg
toltrazuril / kg greutate corporala /zi in apa de biut. Administrati produsul medicinal veterinar
continuu 24 de ore pe zi, timp de 2 zile consecutive. Cu dozator automat, administrati produsul 8 ore
pe zi, timp de 2 zile consecutive.

Pentru o dozare corectd, greutatea corporali trebuie determinata cit mai precis posibil.

Calculati greutatea efectivului de pasari. Alegeti cantitatea necesard de produs medicinal veterinar
(vezi tabelul). Estimati consumul de api al efectivului pentru a vi asigura cd pasarile primesc doza
necesara si ci produsul medicinal veterinar este amestecat in cantitatea de apa care va fi consumata
zilnic,

Va fi amestecat usor.

Greutatea efectivului de paséri Doza de Baycox 25 mg/ml

10kg 2,8 ml
50kg 14 ml
100 kg 28 ml
250 kg 70 ml
500 kg 140 ml
1000 kg 280 ml

5000 kg 1400 ml=141

10000 kg 2800 ml=2,81

Produsul medicinal veterinar este activ impotriva tuturor stadiilor de dezvoltare intracelulard ale
coccidiilor, merozoiti (inmultire asexuatd) si gameti (faza sexuata).

Tratamentul in stadiile initiale de infestare este cel mai eficient si de aceea diagnosticul precoce este
util. Tratamentul va fi inceput la aparitia primelor semne de boald. Sunt eficiente de obicei doud zile

de tratament.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

O supradozare cu o dozi de trei-cinci ori mai mare decat doza recomandaté este usor de tolerat, fard
nici un simptom.



Dupi o supradozd cu o dozi de 10 ori mai mare decét doza recomandati se obs
consumului de apd.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv 1 r o ,f& privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antlparaz 8, b’entmjaw ‘
limita riscul de dezvoltare a rezistentei N ““i./

‘\

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Géini: 14 zile

Curci:16 zile

Nu se utilizeazi la pasiri care produc oud sau sunt destinate sd produci oud pentru consum uman.

Nu se utilizeaza in interval de 6 sdptimani Inainte de inceputul perioadei de ouat.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP51BC01

4.2 Farmacodinamie

Toltrazuril este un derivat de triazinon. Acesta actioneazd fmpotriva coccidiilor din genul Eimeria. El
este activ Impotriva tuturor stadiilor intracelulare de dezvoltare ale coccidiilor de la merozoiti
(multiplicare asexuatd) si gameti (faza sexuald). Toate stadiile intracelulare sunt distruse si de aici modul
sau de actiune coccidiocid.

4.3  Farmacocinetica

La pasiri dupd absorbtie substanta activé este rapid metabolizatd. Cele mai mari concentratii de
reziduuri au fost gésite in ficat si rinichi. Metabolitul principal este toltrazuril-sulfona (reziduu
marker). La momentul sacrificarii acest metabolit reprezintd aproape 100% din reziduurile totale la
gdini i curci.

5.  INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Imcompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 5 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 saptdméni

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor; 1 zi

53 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar



.

Flacoane din polietileng\de tnalta densitate, de culoare alba, de 100 ml si 1000 ml, prevazute cu capac
cu filet de culoare verde din polipropilena.
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5.5 Byecap¢ifspeciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
@mﬁiﬁé{brovenite din utilizarea acestor produse

'}/)j,l canu teat;: dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
BRSNS

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco Animal Health GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160281

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 28/06/2002

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

11/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https:/medicines.health.europa.ew/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR/ £'$ %

§E 5
Etichetii pentru flacon de 100 ml, eticheta exterioari pentru flacon de 10(1(\'%11 o :‘% .
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| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T2

Baycox 25 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Toltrazuril 25 mg/m]

100 m!
1000 mi

| 3. SPECH TINTA

[Pictograma] Gaini si curei.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Carne §i organe:

Giini: 14 zile

Curci: 16 zile

Nu se utilizeazi la paséri care produc oud sau sunt destinate si produca oud pentru consum uman.

Nu se utilizeaza in interval de 6 saptdmani Tnainte de inceputul perioadei de ouat.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupé deschidere a se utiliza In interval de 12 sdptamani.
Dupa diluare a se utiliza in interval de 1 zi.

7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
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8. * NUMELE Iil'gTINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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[9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL
Produsul va avea eticheti pliabili care in interior contine prospectul.
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Fiecare ml de solutie contine:
Substanta activa:
Toltrazuril 25 mg

Solutie limpede, incolord pana la bruna.

3, Specii tinta
Gdini si curci !( s

4, Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul coccidiozei la gdini si curci.

Eficient impotriva:

Gaini: Eimeria acervuling, E. brunetti, E. maxima, E. mivati, E. necatrix, E. tenella.
Curci: E. adenoides, E. meleagrimitis.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Este necesar si se prepare apa medicamentata proaspétd in fiecare zi.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs este o solutie alcalini. In cazul in care stropii ajung pe piele spalati imediat cu apa. La
contactul accidental cu ochii, se spald imediat cu multd apa. Daca iritatia persisté solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Este interzis consumul de
alimente si bauturi, precum si fumatul, in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Péasari ouatoare:
Nu se utilizeaz3 la paséri in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Tratamentul simultan cu antibiotice poate conduce la o reducere a consumului de apé la curcl.
Produsul medicinal veterinar nu interfera cu dezvoltarea imunitatii impotriva coccidiozei.

Supradozaj:



O supradozare cu o dozi de trei-cinci ori mai mare decat doza recomandati este uWéﬁg tolerat, fara
nici un simptom. S
Dupa o supradoza cu o dozi de 10 ori mai mare decét doza recomandati se obser&
consumului de apa. ¢

Incompat1b1htat1 majore: N ,
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestec‘:at*cu ite:
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Géini §i curci:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credefi cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@jicbmyv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Pentru utilizarein apa de baut.
Doza rezultatd (dependentd de greutatea animalelor si de conditiile locale de crestere) va fi de 7 mg
toltrazuril / kg greutate corporala /zi in apa de baut.

9, Recomandiri privind administrarea corecti

Administrati produsul medicinal veterinar continuu 24 de ore pe zi, timp de 2 zile consecutive. Cu
dozator automat, administrati produsul 8 ore pe zi, timp de 2 zile consecutive.

Pentru o dozare corecti, greutatea corporald trebuie determinata cat mai precis posibil.

Calculati greutatea efectivului de pasiri. Alegeti cantitatea necesari de produs medicinal veterinar
(vezi tabelul).

Estimati consumul de apa al efectivului pentru a va asigura cé pésarile primesc doza necesara si ci
produsul medicinal veterinar este amestecat In cantitatea de api care va fi consumatai zilnic. Va fi
amestecat ugor.

Greutatea efectivului de pasari Doza de Baycox 25 mg/ml

10 kg 2,8 ml
50 kg 14 ml
100 kg 28 ml
250 kg 70 ml
500 kg 140 ml
1000 kg 280 ml

5000 kg 1400 ml=141

10000 kg 2800 ml=2.81

Produsul medicinal veterinar este activ impotriva tuturor stadiilor de dezvoltare intracelulari ale
coccidiilor, merozoiti (inmultire asexuata) si gameti (faza sexuata).

Tratamentul in stadiile initiale de infestare este cel mai eficient §i de aceea diagnosticul precoce este
util. Tratamentul va fi inceput la aparitia primelor semne de boald. Sunt eficiente de obicei doui zile
de tratament.
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Nﬂ-sc weﬁza la pasiri care produc oud sau destinate s produca oud pentru consum uman.
Nu se utilizeazi in interval de 6 saptimani inainte de Inceputul perioadei de ouat.

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 siptdmani.

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 1 zi.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate In apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
160281

Flacoane din polietilend de Tnaltd densitate, de culoare alba, de 100 ml si 1000 ml, prevazute cu capac
cu filet de culoare verde din polipropilena.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16, Date de contact v

R
Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse *
suspectate:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Germania
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Germania




