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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Baycox, 25 mg/ml solutie orald pentru pui de géina si pui de curca.
2.  COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Toltrazuril 25 mg/ml

Pentru lista completa de excipienti vezi punctul 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.
Solutie limpede, incolord pana la maro.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pui de gdina si pui de curca.

4.2  Indicatii terapeutice, cu precizarea speciilor tinti

Pentru tratamentul coccidiozei la puii de gdina si puii de curca.

Eficient impotriva:

Pui de gaind : Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mivati, E. necatrix, E. tenella.

Pui de curcd: E. adenoides, E. meleagrimitis.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu este cazul.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale,

Este recomandat sa se prepare apd medicamentatd proaspéta in fiecare zi.

Tratamentul simultan cu antibiotice poate conduce la o reducere a consumului de apé la puii de curca.
Dacd sunt depdsite dozele recomandate poate apare o scadere a consumului de apd.

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

Acest produs este o solutie alcalina. In cazul in care stropii ajung pe piele spalati imediat cu apa. La
contactul accidental cu ochii, se spala imediat cu multa apa. Daci iritatia persistd solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Este interzis consumul de
alimente si bauturi, precum si fumatul, in timpul utilizarii.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7  Utilizare in perioada de ouat



Nu se utilizeazi la pasari in perioada de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Baycox nu interferd cu dezvoltarea imunititii impotriva coccidiozei.

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Se administreaza pe cale orali, in apa de baut.

Dozare:

Doza rezultatd (dependentd de greutatea animalelor si de conditiile locale de crestere) va fi de 7 mg v
toltrazuril / kg greutate corporald /zi pentru 2 zile consecutive; 24 ore continuu sau 8 ore in fiecare zi,
in apa de baut.

Calculati greutatea efectivului. Alegeti cantitatea de Baycox 25 mg/ml necesara (a se vedea tabelul).
Estimati consumul de apa al efectivului pentru a va asigura ci pasarile primesc doza necesari sicd
Baycox este amestecat in cantitatea de api care va fi consumati zilnic. Va fi amestecat usor.

Greutatea efectivului 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

Baycox este activ impotriva tuturor stadiilor de dezvoltare intracelulari ale coccidiilor, merozoiti
(Inmultire asexuatd) si gameti (faza sexuatd). Baycox 25 mg/ml este un produs terapeutic in
contradictie cu produsele anticoccidiene uzuale. 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 doua zile de tratament. =~

Pentru asigurarea unei doze corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporali a
animalelor, ori de cite ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

O supradozare cu o dozi de trei-cinci ori mai mare decit doza recomandata este usor de tolerat, fird
nici un simptom.

Dupi o supradozi cu o dozé de 10 ori mai mare decét doza recomandata se observa o reducere a
consumului de apa.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe:

Pui de gaind - 14 zile

Pui de curcd - 16 zile

A nu se utiliza la pésdrile care produc sau sunt destinate si produci oud pentru consum uman. Nu se
utilizeaza in interval de 6 sdptaméani Inainte de inceperea perioadei de ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: Antiprotozoare, triazine impotriva coccidiozei
Codul veterinar ATC: QP51BC01



5.1 Proprietiti farmacodinamice

Toltrazuril este un derivat de triazinon. Acesta actioneaza impotriva 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.

52 Particularititi farmacocinetice
La pasiri dupa absorbtie substanta activa este rapid metabolizata. Cele mai mari concentratll de
reziduuri au fost gasite in ficat si rinichi. Metabolitul principal este toltrazuril-sulfona (reziduu

marker). La momentul sacrificérii acest metabolit reprezinta aproape 100% din reziduurile totale la pui
de carne si pui de curca.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Trolamind

Polietilen glicol P200

6.2 Incompatibilititi majore

fn absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar in ambalajul pentru vénzare: 5 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 12 saptamani.

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 1 zi.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25° C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilend de inalta densitate, de culoare alba, de 100 ml si 1 litru, previzute cu capac cu
filet de culoare verde din polipropilend.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Germania
8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160281

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI



28.06.2002 /01.09.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

09/2023

INTERDICTII PENTRU VAN ZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe bazi de retet veterinara.



iezn o S

A

Produsul va avea etichetd pliabila care in interior contine prospectul si de aceea informatiile aflate pe
eticheta exterioard vor fi minime

A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta exterioari pentru flacon de 100 ml, 1000 ml .
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
Baycox, 25 mg/ml, solutie oral pentru pui de gain si pui de curca
Toltrazuril
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]
Toltrazuril 25 mg/ml
| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie oralg

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

100 ml
1000 m]

| 5. SPECH TINTA |

[Pictograma] Pui de giini si pui de curca.

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Pentru indicatii si inainte de utilizare cititi prospectul, din interiorul etichetei.

| 7. DATA EXPIRARII ]

EXP:{lund/an}
Dupa deschidere se va utiliza pana la 12 saptimani.
Dupi diluare se va utiliza pana la | zi.

|8. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

| 9. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Germania

| 10. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

160281

| 11.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

.

Interiorul etichetei pentru flaconul de 1000 ml care include si textul prospectului

PROSPECTUL
Baycox, 25 mg/ml, solutie orala pentru pui de gdind §i pui de curcd

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul Autorizatiei de Comercializare:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Germania

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baycox, 25 mg/ml, solutie orald pentru pui de giina si pui de curca,
Toltrazuril

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

Substanti activa:
Toltrazuril 25 mg/ml

4. INDICATII

Pentru tratamentul coccidiozei la puii de gdina si puii de curca.

Eficient impotriva:

Pui de gaina: Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mivati, E. necatrix, E. tenella.

Pui de curcé: E. adenoides, E. meleagrimitis.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientl.
6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Pui de gaind si pui de curca.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE

ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale orala, in apa de baut.
Dozare:



Doza rezultatd (dependentd de greutatea animalelor si de conditiile locale de crestere) va fi de 7 mg
toltrazuril / kg greutate corporala /zi pentru 2 zile consecutive; 24 ore continuu sau 8 ore in fiecare zi
in apa de baut. ’
Pentru asigurarea unei doze corecte, trebuie determinati cu acuratete greutatea corporald a animalelor
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Calculati greutatea efectivului. Alegeti cantitatea de Baycox 25 mg/ml necesard (a se vedea tabelul).
Estimati consumul de apa al efectivului pentru a va asigura ci pasérile primesc doza necesari si ci
Baycox este amestecat in cantitatea de apa care va fi consumati zilnic. Va fi amestecat usor.

Greutatea efectivului 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=1,41
10000 kg 2800 mi =228

Baycox este activ impotriva tuturor stadiilor de dezvoltare intracelulara ale coccidiilor, merozoiti
(Inmultire asexuatd) si gameti (faza sexuata). Baycox 25 mg/m! este un produs terapeutic in
contradictie cu produsele anticoccidiene uzuale. 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 boala. Sunt eficiente de obicei doui zile de tratament.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Pui de gaina - 14 zile

Pui de curci - 16 zile

A nu se utiliza la pasarile care produc sau sunt destinate si produca oud pentru consum uman, Nu se
utilizeaz in interval de 6 saptamani Tnainte de inceperea perioadei de ouat.

11.  PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasd la vederea si indemana copiilor.

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

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta dupa EXP. Data expirarii se
referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 12 saptamani.

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 1 zi.

12.  ATENTIONARE SPECIALA

Precautii speciale pentru utilizare la animale.

Este recomandat sa se prepare apa medicamentata proaspiti in fiecare zi.

Tratamentul simultan cu antibiotice poate conduce la o reducere a consumului de apa la puii de curca.
Daca sunt depésite dozele recomandate poate apare o scidere a consumului de apa.

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



Acest produs este o solutie alcalini. fn cazul in care stropii ajung pe piele spalati imediat cu apa. La
contactul accidental cu ochii, se spal imediat cu multd apa. Dacd iritatia persista solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Este interzis consumul de alimente si bauturi, precum si fumatul, in timpul utilizarii.

Utilizare in perioada de ouat
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Baycox nu interferd cu dezvoltarea imunitatii impotriva coccidiozei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

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

Dupi o supradozi cu o doza de 10 ori mai mare decét doza recomandatd se observi o reducere a
consumului de apa.

Incompatibilitati
in absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
09/2023
15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:

Flacoane din polietileni de inaltd densitate, de culoare alba, de 100 ml si 1 litru, prevazute cu capac cu
filet de culoare verde din polipropilena.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.






