A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM | OPAKOWANIU
BEZPOSREDNIM

Butelka plastikowa 100 ml lub 250 mi

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Baycox Multi 50 mg/ml zawiesina doustna dla bydta, $win i owiec

Toltrazuryl

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera 50 mg toltrazurylu

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
250 ml

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cieleta: cieleta przyszlej uzytkowosci mlecznej, cieleta hodowane w celu produkcji migsa
wolowego oraz byczki opasowe), swinie (3-5 dniowe prosigta), Owce (jagnigta)

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA (-1) PODANIA

Podanie doustne
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 63 dni

Mileko: produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: 77 dni



Owce:

Tkanki jadalne: 42 dni

Mleko: produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

9.

SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

10.

TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP){miesigc/rok }

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

11.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.

NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Niemcy

16.

NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2703/17




17. NUMER SERII

Numer serii (Lot) {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM
ETYKIETO-ULOTKA

Plastikowa butelka 1000 ml

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie
serii, jeSli jest inny

Podmiot odpowiedzialny:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Niemcy

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KVP Pharma + Veteriniar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Niemcy

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Baycox Multi 50 mg/ml zawiesina doustna dla bydta, $win i owiec

Baycox Multi 50 mg/ml oral suspension for Cattle, Pigs and Sheep (AT, BE, BG, HR, CY, CZ, DE,
EE, EL, ES, FR, HU, IE, IT, LT, LU, LV, NL, PT, RO, SI, SK, UK(NI))

Baycoxine vet 50 mg/ml oral suspension for Cattle, Pigs and Sheep (FI, DK, IS, NO, SE)

Toltrazuryl

3. Zawarto$¢ substancji czynnej (-ch) i innych substancji

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Toltrazuryl 50,0 mg
Substancje pomochicze:

Sodu benzoesan (E211) 2,1 mg
Sodu propionian (E281) 2,1 mg

Biata lub zo6ttawa zawiesina

4, Posta¢ farmaceutyczna

Zawiesina doustna

5. Wielkos¢ opakowania

1000 ml




6. Wskazania lecznicze

Bydto: zapobieganie wyst¢powaniu objawow klinicznych kokcydiozy, jak rowniez ograniczanie
wydalania kokcydiow u cielagt w gospodarstwach, gdzie wezesniej odnotowano przypadki kokcydiozy
powodowanej przez Eimeria bovis lub Eimeria zuernii.

Swinie: zapobieganie wystepowaniu objawéw klinicznych kokcydiozy u nowonarodzonych prosiat (3-
5 dniowych) na farmach, gdzie wczeséniej odnotowano przypadki kokcydiozy powodowanej przez
Cystoisospora suis.

Owce: zapobieganie wystgpowaniu objawow klinicznych kokcydiozy, jak rowniez ograniczanie
wydalania kokcydiéw u jagnigt na farmach, gdzie wczesniej odnotowano przypadki kokcydiozy
powodowanej przez Eimeria crandallis lub Eimeria ovinoidalis.

7. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Wiecej informacji na temat stosowania u bydta znajduje si¢ w tabeli w punkcie 14 Specjalne
ostrzezenia, Inne $rodki ostroznosci.

8. Dzialania niepozadane

Nieznane

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
{http://www.urpl.gov.pl/}.

9. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta: cieleta przysztej uzytkowosci mlecznej, cielgta hodowane w celu produkcji migsa
wotowego oraz byczki opasowe), $winie (3—5 dniowe prosieta), owce (jagnieta).

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga (-i) i sposob podania

Podanie doustne

Wszystkie gatunki

Zawiesing doustng przeznaczong do bezposredniego zastosowania nalezy przed uzyciem wstrzasaé
przez 20 sekund.

Aby zapewni¢ podanie odpowiedniej dawki, nalezy okresli¢ masg ciala zwierzecia tak doktadnie jak to
tylko mozliwe.

Bydlo
Kazdemu zwierzeciu nalezy podaé¢ doustnie pojedynczg dawke wynoszacg 15 mg toltrazurylu/kg masy
ciata, co odpowiada 3,0 ml zawiesiny doustnej na 10 kg m.c.



Podczas leczenia grupy zwierzat tej samej rasy i w tym samym lub zblizonym wieku dawkowanie
powinno by¢ dostosowane do najci¢zszego zwierzecia w grupie.

Swinie

Kazdemu 3-5 dniowemu prosi¢ciu nalezy poda¢ doustnie pojedyncza dawke wynoszacg 20 mg
toltrazurylu/kg m.c., co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg m.c.

Wskazane jest uzywanie sprzetu dozujacego odmierzajacego dawke z doktadnoscia do 0,1 ml,
poniewaz produkt podawany jest prosietom w niewielkiej objgtosci.

Owce

Kazdemu zwierzeciu nalezy podaé doustnie pojedyncza dawke wynoszaca 20 mg toltrazurylu/kg m.c.,
co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg m.c.

Jesli zwierzgta sg leczone zbiorowo, nalezy je pogrupowac¢ wedtug ich masy ciata i podaé
odpowiednig dawke, tak aby unikng¢ podania zbyt niskiej dawki lub przedawkowania.

11. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak

12. Okres karencji

Bydtlo:
Tkanki jadalne: 63 dni

Mleko: produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: 77 dni

Owce:

Tkanki jadalne: 42 dni

Mleko: produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

13. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

14. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Zaleca si¢ leczenie wszystkich zwierzat w danej zagrodzie.

Przestrzeganie zasad higieny moze ograniczy¢ ryzyko wystapienia kokcydiozy. Z tego wzgledu zaleca
si¢ jednoczesne poprawienie warunkow higienicznych w danym obiekcie, szczegdlnie w odniesieniu
do czystosci i ograniczenia wilgotnosci.

W celu uzyskania jak najlepszej skutecznosci zwierzeta powinny by¢ leczone jeszcze przed
przewidywanym pojawieniem si¢ objawow klinicznych choroby, tj. w okresie prepatentnym.



W przypadku wystgpienia klinicznej postaci kokcydiozy, u pojedynczych osobnikow, ktore juz
wykazuja objawy biegunki, moze by¢ konieczne zastosowanie leczenia wspomagajgcego.

U pojedynczych osobnikoéw wykazujacych objawy kliniczne leczenie moze mie¢ ograniczong
skuteczno$¢ z powodu uszkodzenia jelita cienkiego.

Tak jak w przypadku innych produktow przeciwpasozytniczych, czeste i wielokrotne stosowanie
lekow przeciwpierwotniaczych z tej samej grupy moze prowadzi¢ do rozwoju opornosci.

W razie stwierdzenia opornosci nalezy rozwazy¢ zastosowanie srodkéw przeciwpierwotniaczych z
innej klasy/o innym mechanizmie dziatania.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje pomocniczg powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu produktu ze skorg lub oczami.

Po przypadkowym kontakcie ze skorg lub oczami natychmiast przemy¢ woda.

Nie jes¢, nie pi¢, nie pali¢ w trakcie pracy z produktem.

Inne srodki ostroznosci:

Wykazano, ze gtdbwny metabolit toltrazurylu, sulfon toltrazurylu (ponazuryl) charakteryzuje si¢ duza
trwatoscia (T1/2 okoto 1 roku) i mobilnoscig w glebie, wigc moze by¢ toksyczny dla roslin w tym
takze gatunkow uprawnych.

Z tego powodu wprowadzono nastgpujgce ograniczenia w stosowaniu:

Bydto:

Cieleta hodowane w Nie stosowac¢ u cielat hodowanych w celu produkcji migsa cielecego.
celu produkcji migsa
cielecego

Cieleta przysziej Nie podawac¢ cielgtom o masie ciata powyzej 80 kg.
uzytkowosci mlecznej
Aby zapobiec wystapieniu niepozadanego wptywu na rosliny oraz
ewentualnego zanieczyszczenia wod gruntowych, obornik pochodzacy
od leczonych cielat nie moze by¢ stosowany do nawozenia gleby bez
uprzedniego wymieszania z obornikiem od nieleczonych krow. Przed
uzyciem do nawozenia obornik pochodzacy od leczonych cielat musi by¢
wymieszany z co najmniej trzykrotnie wigkszg wagowo iloécig obornika
pochodzacego od dorostych krow.

Cieleta hodowane w Nie podawac¢ cieletom o masie ciata powyzej 150 kg.

celu produkcji migsa

wolowego

Byczki opasowe Nie stosowaé do leczenia cielat w wieku ponizej 3 miesigcy.

Nie podawac cielgtom o masie ciata powyzej 150 kg.

Owece: jagnieta utrzymywane przez cale zycie w systemie intensywnego chowu alkierzowego, nie
moga by¢ leczone po osiagnigciu wieku 6 tygodni lub masy ciata powyzej 20 kg. Obornik pochodzacy
od leczonych zwierzat moze by¢ uzyty na danym kawatku ziemi tylko raz na trzy lata.

Swinie: Brak

Cigza i laktacja:
Nie dotyczy.



Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane

U $win brak interakcji w polgczeniu z produktami uzupetniajacymi zelazo.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):
Nie zaobserwowano pojawienia si¢ objawow niepozadanych u zdrowych prosiat i cielgt po podaniu
dawki trzykrotnie wigkszej od zalecane;.

W przeprowadzonych u jagnigt badaniach zaobserwowano, ze zastosowanie dawki trzykrotnie
wickszej od zalecanej w jednorazowym podaniu oraz dawki dwukrotnie wigkszej od zalecane;j
podawanej przez 2 kolejne dni, nie powoduje wystgpienia zadnych objawow przedawkowania.

15. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow, jesli ma to zastosowanie

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia bezuzytecznych
lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepszg ochrong srodowiska.

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany tekstu ulotki

01/2024

17 . Inne informacje

Wielkos¢ opakowan: butelki 100 ml, 250 ml oraz 1000 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Elanco Poland Sp. z o.0.

Rondo Ignacego Daszynskiego 2B

00-843 Warszawa

tel. kontaktowy: 801 80 20 60

18. Napis "wylacznie dla zwierzat" oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i
stosowania, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

19. Napis ,,przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

20. Termin waznoSci serii




Termin waznosci (EXP) {miesiac/rok}

Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzyc¢ do:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

21.  Numer (-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

2703/17

22 . Numer serii

Numer serii(Lot) {numer}



