ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baycox Multi 50 mg/ml suspensie orala pentru bovine, porcine si ovine

’
AP

- o £ /9 ’
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA ‘%:‘_«;37?4“
Y
Fiecare ml contine: ",

Substanta activa:

Toltrazuril 50 mg
Excipienti:

Benzoat de sodiu (E211) 2,1 mg
Propionat de sodiu (E281) 2,1 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspensie orala

Suspensie alb - gilbuie

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinta

Bovine (vitei: vitei de inlocuire pentru vaci de lapte, vitei de carne sugari, tdurasi pentru productia de
carne de vitd), porci (purcei, cu vérsta de 3-5 zile), ovine (miei).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Bovine: Pentru prevenirea semnelor clinice de coccidioza si reducerea coccidiilor din adaposturile
viteilor din fermele cu antecedente confirmate de coccidiozi cauzati de Eimeria bovis sau Eimeria

Zuernii.

Porci: Pentru prevenirea semnelor clinice de coccidioza la purcei nou-ndscuti (cu varsta de 3-5 zile) la
ferme cu antecedente confirmate de coccidioza cauzatad de Cystoisospora suis.

Ovine: Pentru prevenirea semnelor clinice de coccidioza si reducerea coccidiilor din adaposturile
mieilor la ferme cu antecedente confirmate de coccidioza cauzata de Eimeria crandallis si Eimeria
ovinoidalis.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaz in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Pentru informatii suplimentare privind utilizarea la bovine, va rugim si consultati tabelul din
sectiunea 4.5 Precautii speciale pentru utilizare, Alte masuri de precautie.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Se recomanda si se trateze toate animalele dintr-un tarc.
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Misurile de igiena pot reduce riscul aparitiei coccidiozei. De aceea se recomandad imbunétitirea
conditiilor de igiena in unitatile in cauza, in special umiditatea si curétenia.

Pentruda b’b‘gin‘e‘un beneficiu maxim, animalele trebuie tratate inainte de debutul asteptat al semnelor
¢linice, de exemplu in perioada prepatenta.

Pentru a schitba evolutia unei infestari cu coccidia cu semne clinice, individual, la animale care prezintd
deja semne de diaree, aditional poate fi necesara terapie suplimentara de sustinere.

Tratamentul unui focar va avea o valoare limitatd pentru fiecare animal din cauza deteriordrilor care au
avut loc deja in intestinul subtire.

Ca si la alte antiparaziticide, utilizarea frecventd si repetata de antiprotozoare din aceeasi clasd poate
conduce la dezvoltarea rezistentei.

Daci exista rezistentd, trebuie luata in considerare utilizarea unui alt antiprotozoar din altd clasd si cu
un mecanism de actiune diferit.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu este cazul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

A se evita contactul produsului cu pielea si cu ochii.

[n caz de expunere accidentald a pielii sau ochilor, spdlati imediat cu apa.

Nu mancati, nu consumati bauturi si nu fumati in timpul utilizarii produsului.

Alte misuri de pfecautie

Principalul metabolit al toltrazurilului, toltrazuril sulfona (ponazuril), s-a dovedit a fi foarte persistent
(timp de injumatatire aproximativ 1 an) si mobil in sol dar si toxic pentru plante inclusiv speciile de
cultura.

Din motive legate de mediu inconjurator, mentionate mai sus, se aplica urmatoarele restrictii:

Bovine:

vitei pentru carne de | Nu se utilizeazi la vitei pentru carne de vita.
vitd
vitei de nlocuire Nu se va administra viteilor de Tnlocuire pentru vaci de lapte cu greutatea
pentru vaci de lapte | corporald mai mare de 80 kg.

In scopul de a preveni orice efecte adverse asupra plantelor si posibila
contaminare a apelor subterane, gunoiul de grajd de la viteii tratati nu
trebuie s fie impréstiat pe teren fara diluare cu gunoi de grajd de la vaci
netratate. Gunoiul de grajd de la vitei tratai trebuie diluat cu o cantitate de
cel putin 3 ori mai mult gunoi de grajd de la vaci mature Inainte de a putea fi
impristiat pe teren.




vitei de carne sugari | Nu se va administra viteilor de carne sugari cu greutatea corporjla mai mare
)

de 150 kg. R
tiurasi pentru Nu se va utiliza pentru tratamentul taurasilor pentru productia de céﬁ?de
productia de carne Vitd cu vArsta mai mici de 3 luni. TEL .
de vita ‘ :Rsx‘\\\
Nu se va administra taurasilor pentru productia de carne de viti cu greutaf%a
corporald mai mare de 150 kg. q
SN
"
i

Ovine: Mieii crescuti de-a lungul intregii durate de viata in interior, in cadrul unui sistem de crestere in
sistem intensiv, nu trebuie s fie tratati dupd varsta de 6 saptimani sau greutatea corporald mai mare
de 20 kg la data tratamentului. Gunoiul de grajd de la aceste animale ar trebui aplicat pe aceeasi bucata
de teren doar o dati la trei ani.

Porci: Nu exista.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

La porci nu existé nici o interactiune in asociere cu suplimente de fier.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru uz oral.

Toate speciile

Suspensia orald gata de utilizare trebuie agitata timp de 20 de secunde inainte de utilizare.
Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporali trebuie determinati cat mai exact
posibil.

Bovine

Fiecare animal trebuie sé fie tratat cu o singurd dozi orala de 15 mg toltrazuril / kg greutate corporala,
echivalenta cu 3,0 ml suspensie orala per 10 kg greutate corporal.

Pentru tratamentul unui grup de animale din aceeasi rasd si varstd identicd sau similard, dozarea trebuie
facuta in functie de cel mai greu animal din acest grup.

Porci

Fiecare porc va fi tratat in ziua a 3 a—a 5 a de viatd cu 0 dozi orala unici de 20 mg toltrazuril / kg
greutate corporald, echivalentd cu 0,4 ml suspensie orald per kg greutate corporald. Datorita volumului
mic necesar pentru tratarea purceilor individual, este recomandati utilizarea echipamentului de dozare
cu o precizie de 0,1 ml pe doza.

Ovine
Fiecare animal trebuie sa fie tratat cu o singurd doza orala de 20 mg toltrazuril / kg greutate corporali,
echivalentd cu 0,4 ml suspensie orala per kg greutate corporala.

4



fn cazul in care animalele urmeaza si fie tratate in mod colectiv, mai degrabd decat in mod individual,
acestea ar trebui s fie grupate in functie de greutatea lor corporala si dozate in mod corespunzator,
pentru a se evita supra- sau sub- dozarea.

4.10 Supradozzif: éf\(simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu au fost observate semne de intolerantd la purceii si viteii sandtosi cu o supradoza de trei ori doza
recomandati. -

Nu a fost observata existenta semnelor de supradozare in studiile de siguranta de la miel cu o supradozd
de trei-ofi doza recomandatd la un singur tratament si tratament cu o supradozd de doud ori doza
recomandati in 2 zile consecutiv.

4.11 Timp de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 63 zile
Lapte: Nu este autorizat pentru utilizare la animale care produc lapte pentru consum uman.

Porci:
Carne si organe: 77 zile

Ovine:
Carne gi organe: 42 de zile
Lapte: Nu este autorizat pentru utilizare la animale care produc lapte pentru consumul uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antiprotozoare, triazine impotriva coccidiozei
Codul veterinar ATC: QP51BCO01

51 Proprietiiti farmacodinamice

Toltrazurilul este un derivat de triazinon. Actioneazi impotriva coccidiilor din genul Cystoisospora si
Eimeria. Este activ impotriva tuturor stadiilor intracelulare de dezvoltare ale coccidiilor de la
merogonii (multiplicare asexuatd) si gamogonii (faza sexuald). Toate stadiile sunt distruse, astfel
modul de actiune este coccidiocid.

52 Particularititi farmacocinetice

Bovine:

Dupi administrare orald la bovine toltrazurilul se absoarbe lent. Concentratia plasmaticad maxima (Cmax
= 36,6 mg /1) a fost observata intre 24 si 48 de ore (media geometrica 33,9 ore) dupi administrarea
orala. Eliminarea toltrazurilului este lentd, cu un timp de injumatdtire plasmatica terminal de
aproximativ 2,5 zile (64,2 ore). Principalul metabolit este caracterizat ca toltrazuril sulfond. Calea
principala de excretie este prin fecale.

Porci:

Dupa administrarea orald toltrazurilul se absoarbe lent cu o biodisponibilitate de >70%. Principalul
metabolit este caracterizat ca toltrazuril sulfond. Eliminarea toltrazurilului este lentd, cu un timp de
injumatitire prin eliminare de aproximativ 3 zile. Calea principala de excretie este prin fecale.



Ovine:
Dupa administrarea orald, toltrazurilul este absorbit lent la mamifere. Principalul fhetabolit este
caracterizat ca toltrazuril sulfona. Concentratia plasmaticd maximi (Cnax = 62 mg /1) a fos?@bservata 2
zile dupd administrarea orald. Eliminarea toltrazurilului este lentd, cu un timp de lnjumataglre prin
eliminare de aproximativ 9 zile. Calea principald de excretie este prin fecale.

Proprietati referitoare 1a mediul inconjuritor

Bovine si ovine :
Metabolitul toltrazurilului, toltrazurilul sulfona (ponazuril) este un compus foarte per51stent (timpde %
injumdtatire aproximativ 1 an) si mobil si are efecte negative atét asupra cresterii cat si aparitiei z
plantelor. Tinand seama de proprietatile persistente ale ponazurilului repetarea imprastierii gunoiului

de grajd de la animalele tratate poate conduce la o acumulare in sol si prin urmare, un risc pentru

plante. Acumularea de ponazuril in sol, impreuni de asemenea cu mobilitatea sa, conduce la un risc de
scurgere in apele subterane. A se vedea sectiunile 4.3 si 4.5.

6. PARTICULARITATI FARMACOLOGICE
6.1  Lista excipientilor

Benzoat de sodiu (E211)

Propionat de sodiu (E281)

Docusat de sodiu

Simeticona emulsie

Bentonitd

Acid citric (pentru ajustarea pH-ului)
Guma xantan

Propilen glicol

Apé, purificatd

6.2 Incompatibilititi majore

in 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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilend de inalta densitate de 100, 250 si 1000 ml inchise cu capac cu filet din
polipropilena.

Un flacon de 100 ml sau 250 ml este ambalat intr-o cutie de carton.
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. DEII’NXTORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Germania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210149

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEIX

Data primei autorizari:12.12.2016
Data reinnoiri autorizatiei:30.09.2021

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
03.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR N | AMBA:LAJUL
SECUNDAR O

Flacon din plastic de 100 ml sau 250 ml

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR " 1
o . 5

Baycox Multi 50 mg/ml suspensie orald pentru bovine, porcine si ovine \Y’;-

Toltrazuril

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare m] contine 50 mg toltrazuril

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orald

|4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI }
100 ml
250 ml

| 5. SPECIITINTA |

Bovine (vitei: vitei de inlocuire pentru vaci de lapte, vitei de carne sugari, tiurasi pentru productia de
carne de vitd), porci (purcei, cu vérsta de 3-5 zile), ovine (miei).

| 6. INDICATIE (INDICATII) }

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE \

Pentru uz oral.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8.  TIMP(TIMPI) DE ASTEPTARE ]

Timpi de asteptare:

Bovine:
Carne si organe: 63 zile
Lapte: Nu este autorizat pentru utilizare la animale care produc lapte pentru consum uman.
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Porci:
Carne si organe: 77 zile

Ovine: -
Carne si organe: 42 de zile
Lapte: Nu este autorizat pentru utilizare la animale care produc lapte pentru consum uman.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

[10. DATA EXPIRARIL B

EXP {luni / an}
Dupi deschidere, utilizati pand la
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni.

[11.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE |

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinard.

14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” J

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Germania

[16.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
210149
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}



ETICHETA-PROSPECT COMBINATE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR PENTRU
ETICHETA-PROSPECT COMBINATE

Flacon din plastic de 1000 ml

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE li‘ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Germania

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

FZ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Baycox Multi 50 mg / ml suspensie orald pentru bovine, porcine si ovine

Toltrazuril

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Suspensie alb — gilbuie
Fiecare m! contine:

Substanta activa:

Toltrazuril 50,0 mg

Excipienti:

Benzoat de sodiu (E211) 2,1 mg

Propionat de sodiu (E281) 2,1 mg

4. FORMA FARMACEUTICA J

Suspensie orald

5. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
1000 ml
6. INDICATIE (INDICATII) B

Bovine: Pentru prevenirea semnelor clinice de coccidioza si reducerea coccidiilor din adposturile
viteilor din fermele cu antecedente confirmate de coccidioza cauzata de Eimeria bovis sau Eimeria

ZUuernii.
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Porct: Pentru prevenirea semnelor clinice de coccidiozi la purcei nou- nascutfi (cu varsta de' 3 5 zile) la
ferme cu antecedente confirmate de coccidioza cauzatd de Cystoisospora suis. b

Ovine: Pentru prevenirea semnelor clinice de coccidiozi si reducerea coccidiilor din adapos‘n‘)‘
mieilor la ferme cu antecedente confirmate de coccidioza cauzata de Eimeria crandallis si Ezmam%
ovinoidalis. -,

-

| 7. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Pentru informatii suplimentare privind utilizarea la bovine, va rugdm si consultati tabelul din
sectiunea 14 Precautii speciale pentru utilizare, Alte masuri de precautie.

8. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti c& medicamentul nu a avut efect va rugadm sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro }

9. SPECIITINTA

Bovine (vitei: vitei de inlocuire pentru vaci de lapte, vitei de carne sugari, tdurasi pentru productia de
carne de vitd), porci (purcei, cu varsta de 3-5 zile), ovine (miei).

10. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Pentru uz oral.

Toate speciile
Suspensia orald gata de utilizare trebuie agitata timp de 20 de secunde nainte de utilizare.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinati cit mai exact
posibil.

Bovine

Fiecare animal trebuie s fie tratat cu o singurd doza orald de 15 mg toltrazuril / kg greutate corporala,
echivalenta cu 3,0 ml suspensie orald per 10 kg greutate corporala.

Pentru tratamentul unui grup de animale din aceeasi rasa si varstad identica sau similara, dozarea trebuie
facutd in functie de cel mai greu animal din acest grup.

Porci
Fiecare porc va fi tratat in zivaa 3 a —a 5 a de viatd cu o dozd orald unici de 20 mg toltrazuril / kg
greutate corporald, echivalenta cu 0,4 ml suspensie orald per kg greutate corporald. Datoritd volumului

mic necesar pentru tratarea purceilor individual, este recomandata utilizarea echipamentului de dozare
cu o precizie de 0,1 ml pe doza.
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Ovine

Fiecare animal trebuie si fie tratat cu o singura doza orald de 20 mg toltrazuril / kg greutate corporala,
echivalentd cu 0,4 ml:suspensie orala per kg greutate corporala.

In cazul in care animalele urmeazi si fie tratate in mod colectiv, mai degraba decat in mod individual,
acestea ar trebui si fie grupate in functie de greutatea lor corporald si dozate in mod corespunzator,
‘pentru a se evita supra- sau sub- dozarea.

11. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

12. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe: 63 zile
Lapte: Nu este autorizat pentru utilizare la animale care produc lapte pentru consum uman.

Porci:
Carne si organe: 77 zile

Ovine:
Carne si organe: 42 de zile
Lapte: Nu este autorizat pentru utilizare la animale care produc lapte pentru consum uman.

L 13. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

14. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti:

Se recomanda si se trateze toate animalele dintr-un tarc.

Masurile de igiend pot reduce riscul aparitiei coccidiozei. De aceea se recomanda imbunitatirea
conditiilor de igiena 1n unitdtile in cauza, in special umiditatea si curatenia.

Pentru a obtine un beneficiu maxim, animalele trebuie tratate inainte de debutul asteptat al semnelor
clinice, de exemplu in perioada prepatenta.

Pentru a schimba evolutia unei infestéri cu coccidia cu semne clinice, individual, la animale care prezinta
deja semne de diaree, aditional poate fi necesara terapie suplimentara de sustinere.

Tratamentul unui focar va avea o valoare limitata pentru fiecare animal din cauza deteriorarilor care au
avut loc deja in intestinul subtire.

Ca si la alte antiparaziticide, utilizarea frecventa si repetata de antiprotozoare din aceeasi clasa poate
conduce la dezvoltarea rezistentei.

Daca exista rezistenta, trebuie luata in considerare utilizarea unui alt antiprotozoar din alté clasé si cu
un mecanism de actiune diferit.
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Precautii speciale pentru utilizare la animale:

=
Nu este cazul. -g,’\",,\ .

i¢§b

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medlcmal vetermax_la
animale:

é [
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre’ ex01plent1 trebule\ﬁ
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
A se evita contactul produsului cu pielea si cu ochii.
in caz de expunere accidentald a pielii sau ochilor, spalati imediat cu apa.

Nu méncati, nu consumati bauturi si nu fumati in timpul utilizarii produsului.

Alte méasuri de precautie:

Principalul metabolit al toltrazurilului, toltrazuril sulfona (ponazuril), s-a dovedit a fi foarte persistent
(timp de Injumatatire aproximativ 1 an) si mobil in sol dar si toxic pentru plante inclusiv speciile de
culturd.

Din motive legate de mediu inconjurétor, mentionate mai sus, se aplicd urmétoarele restrictii:

Bovine:

vitei pentru carne de | Nu se utilizeaza la vitei pentru carne de vita.
vitd
vitei de inlocuire Nu se va administra viteilor de inlocuire pentru vaci de lapte cu greutatea
pentru vaci de lapte | corporald mai mare de 80 kg.

In scopul de a preveni orice efecte adverse asupra plantelor si posibila
contaminare a apelor subterane, gunoiul de grajd de la viteii tratati nu
trebuie si fie Impréstiat pe teren fara diluare cu gunoi de grajd de la vaci
netratate. Gunoiul de grajd de la vitei tratati trebuie diluat cu o cantitate de
cel putin 3 ori mai mult gunoi de grajd de la vaci mature nainte de a putea fi
impréstiat pe teren.

vitei de carne sugari | Nu se va administra viteilor de camne sugari cu greutatea corporald mai mare

de 150 kg.
taurasi pentru Nu se va utiliza pentru tratamentul taurasilor pentru productia de carne de
productia de carne vitd cu varsta mai mica de 3 luni.

de vitd
Nu se va administra taurasilor pentru productia de carne de vita cu greutatea
corporala mai mare de 150 kg.

Ovine: Mieii crescuti de-a lungul intregii durate de viata in interior, in cadrul unui sistem de crestere in
sistem intensiv, nu trebuie sa fie tratati dupa varsta de 6 saptdmani sau greutatea corporald mai mare
de 20 kg la data tratamentului. Gunoiul de grajd de la aceste animale ar trebui aplicat pe aceeasi bucati
de teren doar o dati la trei ani.

Porci: Nu existi.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

La porci nu existé nici o interactiune in asociere cu suplimente de fier.
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Gestatie si lactatie:
Nu este cazul.

Incompatibilitati: _
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi):

Nu au fost observate semne de intoleranti la purceii si viteii sndtosi cu o supradoza de trei ori doza
recomandata.

Nu a fost observati existenta semnelor de supradozare in studiile de siguranta de la miel cu o supradoza
de trei ori doza recomandata la un singur tratament si tratament cu o supradoza de doud ori doza
recomandati in 2 zile consecutiv.

15. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE 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.

PROSPECTUL/ETICHETA
03.2023
17. ALTE INFORMATII }

Dimensiuni de ambalaj: flacoane de 100, 250 si 1000 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

18. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

l 19. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPIILOR" J
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[20. DATA EXPIRARII B

EXP {lund/an}

Dupa deschidere, utilizati pana la
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa EXP. Data
expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.
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21. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE | | B

210149

1 22. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}

16



B. PROSPECT
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PROSPECT
Baycox Multi 50 mg / ml suspensie orald pentru bovine, porcine si ovine

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Germania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH, Projensdorfer StraBe 324, 24106 Kiel, Germania

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Baycox Multi 50 mg / ml suspensie orald pentru bovine, porcine si ovine
Toltrazuril

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Suspensie alb — galbuie
Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Toltrazuril 50,0 mg
Excipienti:

Benzoat de sodiu (E211) 2,1 mg
Propionat de sodiu (E281) 2,1 mg

4.  INDICATII

Bovine: Pentru prevenirea semnelor clinice de coccidioza si reducerea coccidiilor din adaposturile
viteilor din fermele cu antecedente confirmate de coccidiozd cauzatd de Eimeria bovis sau Eimeria
zZuernii.

Porci: Pentru prevenirea semnelor clinice de coccidioza la purcei nou-ndscuti (cu varsta de 3-5 zile) la
ferme cu antecedente confirmate de coccidioza cauzati de Cystoisospora suis.

Ovine: Pentru prevenirea semnelor clinice de coccidioza si reducerea coccidiilor din adaposturile
mieilor la ferme cu antecedente confirmate de coccidioza cauzata de Eimeria crandallis si Eimeria
ovinoidalis.

5.  CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activé sau la oricare dintre

excipienti. Pentru informatii suplimentare privind utilizarea la bovine, va rugdm sa consultati tabelul
din sectiunea 12 Precautii speciale pentru utilizare, Alte misuri de precautie.
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6. REACTII ADVERSE
4
Nu se cur’i_bs’ci
Y . )
Daci observati orice reactie adversi, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
‘credeti cd medicamentul nu a avut efect vd rugam si informati medicul veterinar.
Loan

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro }

7. SPECII TINTA

Bovine (vitei: vitei de inlocuire pentru vaci de lapte, vitei de carne sugari, tiurasi pentru productia de
carne de vitd), porci (purcei, cu varsta de 3-5 zile), ovine (miei).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru uz oral.

Toate speciile
Suspensia orald gata de utilizare trebuie agitatd timp de 20 de secunde inainte de utilizare.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinata cit mai exact
posibil.

Bovine

Fiecare animal trebuie s fie tratat cu o singurd doza orald de 15 mg toltrazuril / kg greutate corporali,
echivalenta cu 3,0 ml suspensie orala per 10 kg greutate corporala.

Pentru tratamentul unui grup de animale din aceeasi rasa si varstd identicd sau similard, dozarea trebuie
facutd in functie de cel mai greu animal din acest grup.

Porci

Fiecare porc va fi tratat in ziuaa 3 a—a 5 a de viatd cu o dozi orald unici de 20 mg toltrazuril / kg
greutate corporald, echivalentd cu 0,4 ml suspensie orald per kg greutate corporala. Datoritd volumului
mic necesar pentru tratarea purceilor individual, este recomandati utilizarea echipamentului de dozare
cu o precizie de 0,1 ml pe doza.

Ovine

Fiecare animal trebuie sa fie tratat cu o singura doza orala de 20 mg toltrazuril / kg greutate corporala,
echivalentd cu 0,4 ml suspensie orald per kg greutate corporald.

In cazul in care animalele urmeaza sa fie tratate in mod colectiv, mai degrabi decat in mod individual,
acestea ar trebui sa fie grupate in functie de greutatea lor corporala si dozate in mod corespunzitor,
pentru a se evita supra- sau sub- dozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe: 63 zile

Lapte: Nu este autorizat pentru utilizare la animale care produc lapte pentru consum uman.
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Porci:
Carne si organe: 77 zile

Qvine:

Carne si organe: 42 de zile :
Lapte: Nu este autorizat pentru utilizare la animale care produc lapte pentru consum‘iuman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe etichetd dupa EXP.
Data expirarii se refer la ultima zi din acea luna.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 tuni.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tinti:

Se recomandi s se trateze toate animalele dintr-un tarc.

Misurile de igiend pot reduce riscul aparitiei coccidiozei. De aceea se recomandd imbundtitirea
conditiilor de igiend in unitatile in cauza, in special umiditatea si curitenia.

Pentru a obtine un beneficiu maxim, animalele trebuie tratate inainte de debutul asteptat al semnelor
clinice, de exemplu in perioada prepatenta.

Pentru a schimba evolutia unei infestiri cu coccidia cu semne clinice, individual, la animale care prezintd
deja semne de diaree, aditional poate fi necesard terapie suplimentara de sustinere.

Tratamentul unui focar va avea o valoare limitata pentru fiecare animal din cauza deteriordrilor care au
avut loc deja n intestinul subtire.

Ca si la alte antiparaziticide, utilizarea frecventa si repetatd de antiprotozoare din aceeasi clasa poate
conduce la dezvoltarea rezistentei.

Daca exista rezistentd, trebuie luatd in considerare utilizarea unui alt antiprotozoar din altd clasi si cu
un mecanism de actiune diferit.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu este cazul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

A se evita contactul produsului cu pielea si cu ochii.

In caz de expunere accidentala a pielii sau ochilor, spalati imediat cu apa.

Nu méncati, nu consumati bauturi si nu fumati in timpul utilizarii produsului.
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Alte masuri de precautie:

Principalul metabolit al toltrazurilului, toltrazuril sulfona (ponazuril), s-a dovedit a fi foarte persistent
(tim%i'dé injumatitire aproximativ 1 an) si mobil in sol dar si toxic pentru plante inclusiv speciile de
cyltiira. ‘

Din motive legate de mediu inconjuritor, mentionate mai sus, se aplicd urmatoarele restrictii:

Bovine:

vitei pentru carne de | Nu se utilizeazi la vitei pentru carne de vita.
vita
vitei de Inlocuire Nu se va administra viteilor de inlocuire pentru vaci de lapte cu greutatea
pentru vaci de lapte | corporald mai mare de 80 kg.

In scopul de a preveni orice efecte adverse asupra plantelor si posibila
contaminare a apelor subterane, gunoiul de grajd de la viteii tratati nu
trebuie sa fie imprastiat pe teren fard diluare cu gunoi de grajd de la vaci
netratate. Gunoiul de grajd de la vitei tratati trebuie diluat cu o cantitate de
cel putin 3 ori mai mult gunoi de grajd de la vaci mature Inainte de a putea fi
imprastiat pe teren.

vitei de carne sugari | Nu se va administra viteilor de carne sugari cu greutatea corporald mai mare

de 150 kg.
tduragi pentru Nu se va utiliza pentru tratamentul taurasilor pentru productia de carne de
productia de carne vita cu varsta mai mici de 3 luni.

de vitd
Nu se va administra tdurasilor pentru productia de carne de vita cu greutatea
corporald mai mare de 150 kg.

Ovine: Mieii crescuti de-a lungul Intregii durate de viata in interior, in cadrul unui sistem de crestere in
sistem intensiv, nu trebuie sa fie tratati dupa vérsta de 6 saptdmani sau greutatea corporald mai mare
de 20 kg la data tratamentului. Gunoiul de grajd de la aceste animale ar trebui aplicat pe aceeasi bucatd
de teren doar o data la trei ani.

Porci: Nu existi.

Gestatie si lactatie:
Nu este cazul.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

La porci nu existd nici o interactiune in asociere cu suplimente de fier.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd. antidoturi):

Nu au fost observate semne de intoleranta la purceii si viteii sdnitosi cu o supradoza de trei ori doza
recomandata.
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Nu a fost observati existenta semnelor de supradozare in studiile de sigurantd de la miel cu o supradoza
de trei ori doza recomandati la un singur tratament si tratament cu o supradoza de doud ori doza
recomandata in 2 zile consecutiv. .

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

mal sunt necesare.
Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

03.2023

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj: flacoane de 100, 250 si 1000 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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