SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Baycox 25 mg/ml roztok na podanie v pitnej vode pre kuru domacu a morky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:
Toltrazuril 25 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Trolamin

Makrogol

Ciry, bezfarebny az Zlto-hnedy roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kura domaca, morky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Lie¢ba kokcidiozy kury domacej (E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. necatrix, E. tenella)
a moriek (E. adenoides, E. meleagrimitis).

3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku, alebo na niektort z pomocnych latok.
3.4  Osobitné upozornenia

Podanie veterinarneho lieku nebrzdi vyvoj imunity proti kokcididze. Tak ako u ostatnych antikokcidik,
dlhodobé pouzivanie moze sposobit’ vyvoj rezistentnych kmetiov.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Veterinarny liek je zasada, zasiahnuti pokozku umyte vodou.

Osoby so znamou precitlivenostou na toltrazuril by sa mali vyhnut' kontaktu s veterinarnym liekom.
Pri manipulacii s veterinarnym lieckom pouzivajte osobné ochranné pomodcky skladajuce sa z
ochrannych rukavic.

V pripade ndhodného poliatia koze alebo kontaktu s o¢ami ihned’ umyte postihnuté miesto pradom
vody.

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom nejedzte, nepite a nefajcite.




Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky
Kura domaca, morky:
Nie s zname.

HIlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prisluSnému nadrodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji v pisomnej informécii pre pouzivatelov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:
Nepouzivat pri nosniciach, ktorych vajcia s uréené na l'udsku spotrebu.

3.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Simultdnne podanie s antibiotikami moZe pri morkach vyvolat’ pokles spotreby pitnej vody. Ziadne iné
liekové interakcie nie si zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Podanie v pitnej vode.

Pred pouzitim veterinarny liek rozriedit’ v pitnej vode. Jemne premiesat’. Koncentracia veterinarneho
lieku nizSia ako 1 ml/l pitnej vody mdze mat za nasledok vyzrazanie. Kazdy denn pripravte novy
roztok.

Vseobecna davka je 7 mg toltrazurilu/kg z. hm./den, t. j. 28 ml veterinarneho lieku/100 kg z. hm.
krdla.

Podava sa dva po sebe nasledujtce dni, v pitnej vode.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivi hmotnost’ krdla.

Na zaklade odporucanej davky a poctu a hmotnosti lie€enych zvierat je potrebné vypocitat’ presni
dennu koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

... ml veterinarneho lieku/kg zZivej X Priemerna ziva hmotnost’
hmotnosti/den (kg) liecenych zvierat =...ml veterinarneho
Priemerna spotreba vody (1) na zviera a deii lieku na 1 I pitnej vody

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Po prekroceni odporucenej davky, moze nastat’ pokles spotreby pitnej vody.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Kura domaca, morky:



Maiso a vnutornosti: 16 dni.
Nepouzivat’ pri nosniciach, ktoré produkuju alebo su uréené na produkciu vajec na 'udski spotrebu.
Nepouzivat’ pocas 6 tyzdiov pred zacCiatkom znasky.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QP51BCO1

4.2 Farmakodynamika

Toltrazuril vyvolava zmeny v jemnej Strukture vyvojovych $tadii kokeidii, ktoré st vacSinou
zodpovedné za napucanie endoplazmatického retikula a Golgiho aparatu, za abnormality v
perinuklearnom priestore a za naru$enie jadra. Toltrazuril sposobuje redukciu enzymatickej aktivity
dychacieho retazca parazitov.

4.3  Farmakokinetika

Toltrazuril je po absorpcii u hydiny rychlo metabolizovana. Najvyssie koncentracie rezidui sa
nachadzaju v obli¢kach a peceni. Hlavny metabolit je toltrazuril-sulfon (znacené reziduum).

V case porazky tento metabolit predstavuje 100 % vSetkych rezidui pri morkach a kurcatéch.

Predklinické udaje vztahujlice sa na bezpecnost’ veterinarneho lieku.

Farmakologicky aktivna Znacéeny zvySok | Druh zvierata | MRL Ciel'ové tkanivo
substancia

100 [g/kg | svaly
Toltrazuril Toltrazuril-sulfon | hydina 200 [Ig/kg | koza + tuk
600 [Tg/kg | pecen
400 Mg/kg | oblicky

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podl'a navodu: 24 hodin.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

50 ml: biela plastova fTaska (HDPE) v kartonovej skatul’ke.

100 ml: biela plastova fl'aska (HDPE), zavitovy uzaver (PP) svetlo zeleny s tesniacim kénusom
v kartonovej Skatul’ke.

1 I: biela plastova flaska (HDPE), zavitovy uzaver (PP) svetlo zeleny s tesniacim konusom.

5 1: plastovy kanister.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.



5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/011/05-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 07/05/2005

9. DATUM REVIZIE POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

06/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULKA (50 ml, 100 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Baycox 25 mg/ml roztok na podanie v pitnej vode

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Toltrazuril 25 mg/ml

3. VEEKOST BALENIA

50 ml
100 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Kura domaca, morky.

¢ 1€

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Podanie v pitnej vode.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Kura domaca, morky:

Miso a vnitornosti: 16 dni.

Nepouzivat’ pri nosniciach, ktoré produkuju alebo st uréené na produkciu vajec na I'udska spotrebu.
Nepouzivat’ pocas 6 tyzdiov pred zacCiatkom znasky.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rozpusteni pouzit’ do 24 hodin.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

111.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

114. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/011/05-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

ETIKETA NA FLASI (50 ml, 100 ml, 1000 ml a 5000 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Baycox 25 mg/ml peroralny roztok na podanie v pitnej vode

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Toltrazuril 25 mg/ml

1000 ml
5000 ml

3. CIECOVE DRUHY

Kura domaca, morky.

.4 .4

‘4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si prec€itajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Kura domaca, morky:

Miso a vnutornosti: 16 dni.

Nepouzivat’ pri nosniciach, ktoré produkuji alebo su uréené na produkciu vajec na 'udski spotrebu.
Nepouzivat’ pocas 6 tyzdiov pred zacCiatkom znasky.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po rozpusteni pouzit’ do 24 hodin.

‘7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

8. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Baycox 25 mg/ml roztok na podanie v pitnej vode pre kuru domacu a morky
2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Toltrazuril 25 mg

Ciry, bezfarebny az Zlto-hnedy roztok.
Bt Cielové druhy

Kura domaca, morky.

¢ ¢

4. Indikécie na pouZitie

Lie¢ba kokcidiozy kury domacej (E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. necatrix, E. tenella)
a moriek (E. adenoides, E. meleagrimitis).

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku, alebo na niektort z pomocnych latok.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Podanie veterinarneho lieku nebrzdi vyvoj imunity proti kokcididze. Tak ako u ostatnych antikokcidik,
dlhodobé pouzivanie moze sposobit’ vyvoj rezistentnych kmenov.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Veterinarny liek je zasada, zasiahnuti pokozku umyte vodou.

Osoby so znamou precitlivenostou na toltrazuril by sa mali vyhnut' kontaktu s veterindrnym liekom.
Pri manipulécii s veterinarnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomdcky skladajuce sa z
ochrannych rukavic.

V pripade ndhodného poliatia koze alebo kontaktu s ocami ihned’ umyte postihnuté miesto pradom
vody.

Pri manipulacii s veterinarnym lieckom nejedzte, nepite a nefajéite.

Nosnice:
Nepouzivat pri nosniciach, ktorych vajcia st ur¢ené na l'udski spotrebu.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:
Simultanne podanie s antibiotikami méze pri morkach vyvolat’ pokles spotreby pitnej vody.
Ziadne iné liekové interakcie nie st zname.




Predavkovanie:
Po prekro¢eni odporucenej davky, moze nastat’ pokles spotreby pitnej vody.

Zavazné inkompatibility:
Nie su zname.

7. Neziaduce Gcinky
Kura domaca, morky:
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umozituje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je net¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky moZzete ozndmit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informdcie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv
e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Podanie v pitnej vode.

Vseobecna davka je 7 mg toltrazurilu/kg z. hm./den, t. j. 28 ml veterinarneho lieku/100 kg z. hm.
krdla.

Podava sa dva po sebe nasledujtce dni, v pitnej vode.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’ krdla.

Na zaklade odporucanej davky a poctu a hmotnosti lieCenych zvierat je potrebné vypocitat’ presni
dennu koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

... ml veterinarneho lieku/kg Zivej X Priemerna ziva hmotnost’
hmotnosti/den (kg) lieCenych zvierat =...ml veterinarneho
Priemerna spotreba vody (1) na zviera a den lieku na 11 pitnej vody
9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim veterinarny liek rozriedit’ v pitnej vode. Jemne premiesat’.
Koncentracia veterinarneho lieku nizsia ako 1 ml/1 pitnej vody moZe mat’ za nésledok vyzrazanie.
Kazdy den pripravte novy roztok.

10. Ochranné lehoty

Kura domaca, morky:

Maiso a vnutornosti: 16 dni.

Nepouzivat’ pri nosniciach, ktoré produkuju alebo st ur¢ené na produkciu vajec na I'udskil spotrebu.
Nepouzivat’ pocas 6 tyzdiov pred zaciatkom znasky.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny denl v uvedenom mesiaci.


mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

Cas pouzitelnosti po rozpusteni podla navodu: 24 hodin.
12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/011/05-S

Velkost balenia: 50 ml, 100 ml, 11, 5 1.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
06/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Nemecko
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 241 06 Kiel, Nemecko
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