MARKEJUMS
VV/DCP/16/0033

INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA UN TIESA IEPAKOJUMA

100 ml vai 250 ml plastikata pudele

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Baycox Multi 50 mg/ml suspensija ickskigai lietosanai liellopiem, ctikam un aitam

Toltrazurils

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml satur 50 mg toltrazurila.

3. ZALUFORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml
250 ml

| 5.  MERKA SUGAS

Liellopi (teli: piena skirnu teli, zidgjteli, nobarojamie bullisi), cikas (3 —5 dienas veci sivéni), aitas

(jeri).

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lieto$anas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 63 dienas.
Pienam: nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

Ciikas:
Galai un blakusproduktiem: 77 dienas.



Aitas:
Galai un blakusproduktiem: 42 dienas.
Pienam: nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

10. DERIGUMA TERMINS |

EXP {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot lidz
Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

11. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAl TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lietoSanas instrukeiju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Vacija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/16/0033

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA - APVIENOTAIS
MARKEJUMA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

1000 ml plastmasas pudele

1. Registracijas apliecibas ipasnieka un raZoSanas licences turétaja, kurs atbild par sérijas
izlaidi, nosaukums un adrese, ja dazadi

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Vacija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Strale 324, 24106 Kiel
Vacija

2. Veterinaro zalu nosaukums

Baycox Multi 50 mg/ml suspensija iekskigai lietosanai liellopiem, ciikam un aitam

Toltrazurils

3. Aktivo vielu un citu vielu nosaukums

Balta lidz iedzeltena suspensija.

Katrs ml satur:
Aktiva viela:

Toltrazurils 50 mg
Paligvielas:

Natrija benzoats (E211) 2,1 mg
Natrija propionats (E281) 2,1 mg
4. Zalu forma

Suspensija iekskigai lietoSanai.

5. Iepakojuma izmeérs

1000 ml

6. Indikacija(-s)

Liellopiem: kokcidiozes klmisko pazimju kontrolei un kokcidiju izplatiSanas mazinaSanai teliem
saimniecibas ar apstiprinatu kokcidiozi, ko izraisijusi Eimeria bovis vai Eimeria zuernii invazija.




Cukam: kokcidiozes klinisko pazimju kontrolei jaundzimuSiem sivéniem (3 —5 dienas veciem)
saimniecibas ar apstiprinatu kokcidiozi, ko izraisijusi Cystoisospora suis invazija.

Aitam: Kkokcidiozes klinisko pazimju kontrolei un kokcidiju izplatiSanas mazinasanai jériem
saimniecibas ar apstiprinatu kokcidiozi, ko izraisijusi Eimeria crandallis vai Eimeria ovinoidalis
invazija.

7. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Papildu informaciju par lietoSanu liellopiem, ltdzu, skatit tabulu 14. punkta “Ipasi bridinajumi. Citi
piesardzibas pasakumi”.

8. Iespéjamas blakusparadibas

Nav zinamas.

Ja noveérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par t0 savu veterinararstu.

Iesp€jams zinot arT nacionala zinoSanas sisteéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietné www.pvd.gov.lv.

‘ 9. Merka sugas

Liellopi (teli: piena Skirpu teli, zid&jteli, nobarojamie bullisi), cikas (3 — 5 dienas veci siveni), aitas

(jeri).

10. Devas atkariba no dzivnieku sugas, lietoSanas veida un metodes
Iekskigai lietoSanai.

Visas sugas
Pirms lieto$anas suspensiju saskalinat 20 sekundes.

Lai nodros$inatu precizas devas lietosanu, kermena svaru noteikt péc iesp&jas precizak.

Liellopi

Katram dzivniekam jasanem vienreizgja iekskiga deva ar 15 mg toltrazurila’kg kermena svara, kas
atbilst 3,0 ml suspensijas iekskigai lietosanai uz 10 kg kermena svara.

Arst&jot vienas Skirnes un viena vai lidziga vecuma dzivniekus grupa, devu noteikt pamatojoties uz
smagaka dzivnieka svaru $aja grupa.

Cikas

Siveénus arste 3. — 5. dzives diena ar vienreizgju iekSkigu devu 20 mg toltrazurila/kg kermena svara, kas
atbilst 0,4 ml suspensijas iekskigai lietoSanai uz 1 kg kermena svara.

Ta ka individualai sivénu arst€Sanai ir nepiecieSama maza zalu deva, ieteicams lietot tadu aprikojumu,
ar kuru var dozgt §1s veterinaras zales ar precizitati [idz 0,1 ml.

Aitas

Katram dzivniekam jasanem vienreizgja iekskiga deva ar 20 mg toltrazurila’kg kermena svara, kas
atbilst 0,4 ml suspensijas iekskigai lietoSanai uz 1 kg kermena svara.

Ja viena reizé arst€ nevis vienu, bet vairakus dzivniekus, tie jasagrupé péc to svara un tiem jalieto
atbilstosa deva, izvairoties no parak mazas vai parak liclas devas lietoSanas.



11. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Nav.

12. lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

IerobeZojumu periods:

Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: 63 dienas.

Pienam: nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

Ciukas:
Galai un blakusproduktiem: 77 dienas.

Aitas:
Galai un blakusproduktiem: 42 dienas.
Pienam: nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

13. Ipasi uzglabaSanas noradijumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

14. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Ieteicams arstét visus dzivniekus novietneé.

Higiénas pasakumi var samazinat kokcidiozes risku. Tapec lidztekus ieteicams uzlabot higi€nas
apstak]us attiecigaja saimnieciba, Tpasi attieciba uz sausumu un tiribu.

Lai sasniegtu vislabakos rezultatus, dzivnieki jaarsté pirms klinisko pazimju paradiSanas, t.i.,
prekliniskaja perioda.

Izmainoties kokcidiozes invazijas gaitai, kad atseviskiem dzivniekiem jau paradijusas diarejas pazimes,
nepiecieSama papildus uzturosa terapija.

Uzliesmojuma laika atseviSskiem dzivniekiem, sakara ar tievo zarnu bojajumiem, var biit ierobezotas
arst€Sanas iespgjas.

Tapat ka lietojot jebkuras citas pretparazitaras zales, vienas un tas pasas grupas pretprotozoju zalu biezas
un atkartotas lietosanas rezultata var attistities rezistence.

Ja konstatéta rezistence, jaapsver iesp&ja lietot citas pretprotozoju zales no citas grupas un ar atskirigu
darbibas mehanismu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku drsté$anai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam vajadz&étu
izvairities no saskares ar STm veterinarajam zalém.

Izvairities no So veterinaro zalu saskares ar adu un acim.
Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai acim, nekavéjoties skalot ar ideni.
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Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, neést, nedzert vai nesmeket.

Citi piesardzibas pasakumi:

Galvenajam toltrazurila metabolitam toltrazurila sulfanatam (ponazurils) ir pieradita izteikta ilgnoturiba
augsné (eliminacijas pusperiods ir apméram 1 gads), ka ari tas viegli izplatas zemes virskarta un ir
toksisks augiem, tostarp kultiiraugu sugam.

Minéto apkartejas vides aizsardzibas noliku dg] ieverot Sadus lietoSanas ierobezojumus:

Liellopiem:
Piena teli Nelietot teliem, no kuriem paredzéts iegit galu.
Piena skirpu teli Nelietot piena skirnu teliem, kuru svars ir lielaks par 80 kg.
Lai novérstu jebkadu nevélamu ietekmi uz augiem un gruntsidenu
iespgjamo piesarnoSanos, kiitsmeslus no arstetajiem teliem nedrikst
izmantot augsnes mé&slosanai bez atSkaidiSanas ar nearstétu govju
kitsmesliem. Pirms lietoSanas uz augsnes kiitsmésli no arstétajiem teliem
jaatSkaida vismaz ar triskart€ju pieaugusu govju kiitsmeslu masu.
Zidgjteli Nelietot zidgjteliem, kuru svars ir lielaks par 150 kg.
Nobarojamie bullisi Nelietot nobarojamiem bulliSiem, kuri ir jaunaki par 3 me&neSiem.
Nelietot nobarojamiem bullisSiem, kuru svars ir lielaks par 150 kg.
Aitam:

Jerus, kuri visa miza garuma tiek turéti iekstelpas un tiek paklauti intensivai audz&sanai, nedrikst arstet,
iekams tie nav sasniegusi 6 nedelu vecumu vai nesver vairak par 20 kg. Arsteéto dzivnieku meslus uz
viena un ta paSa zemesgabala drikst likt ne biezak ka katru treso gadu.

Cukam:
Nav.

Grusniba un laktacija:
Nav piemérojams.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.
Cukam nenovero mijiedarbibu, lietojot kopa ar dzelzi saturoSiem preparatiem.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Nav noverotas So veterinaro zalu nepanesibas pazimes veseliem sivéniem un teliem péc triskarSas
pardozesanas.

Dro$uma pétijumos jériem netika konstatétas pardozé$anas pazimes, lietojot triskarSu devu viena
apstrades reizé un divkarSu devu, veicot apstradi 2 dienas p&c kartas.

15. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai



Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa
ar sadzives atkritumiem. Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigdm veterinarajam
zalém. Sadi pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.

16. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi tika apstiprinata

01/2024

17. Cita informacija

Iepakojuma izméri: 100, 250 un 1000 ml pudeles.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegtitu papildu informaciju par $§im veterinarajam zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Ipasnieka viet€jo parstavi.

18. Vardi “Lietosanai dzivniekiem” un nosacijumi vai ierobeZojumi attieciba uz piegadi un
lietoSanu, ja piemérojami

LietoSanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

19. Vardi “Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 20. Deriguma termins

EXP {me@nesis/gads}

P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot lidz
Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atveérSanas: 6 menesi.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma peéc EXP. Deriguma
termins$ attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

21. Registracijas apliecibas numurs(-i)

V/DCP/16/0033

‘ 22. RazZoSanas s€rijas numurs

Lot {numurs}



