VETERINARO ZALU APRAKSTS
VV/DCP/16/0033

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Toltrazurils 50 mg
Paligvielas:

Natrija benzoats (E211) 2,1 mg
Natrija propionats (E281) 2,1 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai.

Balta lidz iedzeltena suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Merka sugas

Liellopi (teli: piena $kirnu teli, zid&jteli, nobarojamie bullisi), cukas (3 —5 dienas veci sivéni), aitas
(jeri).
4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

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

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

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

4.3 Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Papildu informaciju par lictofanu liellopiem, lidzu, skatit tabulu 4.5 apakSpunkta “Ipasi piesardzibas
pasakumi lietoSana. Citi piesardzibas pasakumi”.



4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai
Ieteicams arstét visus dzivniekus novietneé.

Higiénas pasakumi var samazinat kokcidiozes risku. Tapeéc lidztekus ieteicams uzlabot higi€nas
apstaklus attiecigaja saimnieciba, 1pasi attieciba uz sausumu un tiribu.

Lai sasniegtu vislabakos rezultatus, dzivnieki jaarste 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 atseviskiem 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.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura licto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam vajadz&tu
izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Izvairities no $o veterinaro zalu saskares ar adu un acim.
Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai acim, nekavgjoties skalot ar tideni.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, ne€st, nedzert vai nesmeket.

Citi piesardzibas pasakumi

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

Mingto apkartgjas vides aizsardzibas noltku dgl ieveérot $adus lietoSanas ierobezojumus:

Liellopiem:
Piena teli Nelietot teliem, no kuriem paredz&ts iegiit galu.
Piena Skirmu teli Nelietot piena Skirnu teliem, kuru svars ir lielaks par 80 kg.

Lai noveérstu jebkadu nev€lamu ietekmi uz augiem un gruntsidenu
iespgjamo piesarnosanos, kitsmeslus no arstétajiem teliem nedrikst
izmantot augsnes méslosanai bez atSkaidiSanas ar nearstétu govju
kiitsmesliem. Pirms lieto§anas uz augsnes kiitsmesli 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 bulli§iem, kuri ir jaunaki par 3 méneSiem.

Nelietot nobarojamiem bulliSiem, kuru svars ir lielaks par 150 kg.

Aitam:

Jerus, kuri visa miiza garuma tiek tur€ti iekStelpas un tiek paklauti intensivai audz€Sanai, nedrikst arstet,
ickams tie nav sasniegusi 6 nedélu vecumu vai nesver vairak par 20 kg. Arsteéto dzivnieku méslus uz
viena un ta pasa zemesgabala drikst likt ne biezak ka katru treso gadu.

Cukam:
Nav.

4.6 lespg&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Nav zinamas.

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav piemérojama.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.
Cikam nenovéro mijiedarbibu, lietojot kopa ar dzelzi saturo$iem preparatiem.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai.

Visas sugas
Pirms lietoSanas suspensiju saskalinat 20 sekundes.

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

Liellopi
Katram dzivniekam jasanem vienreizgja ieksSkiga deva ar 15 mg toltrazurila’kg kermena svara, kas

atbilst 3,0 ml suspensijas iekskigai lietosanai uz 10 kg kermena svara.
Arstgjot vienas Skirnes un viena vai lidziga vecuma dzivniekus grupa, devu noteikt pamatojoties uz
smagaka dzivnieka svaru $aja grupa.

Cikas

Sivénus arsté 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€$anai 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 arsté nevis vienu, bet vairakus dzivniekus, tie jasagrupé péc to svara un tiem jalieto
atbilstoSa deva, izvairoties no parak mazas vai parak liclas devas lietoSanas.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams



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

DroSuma pétijumos jeriem netika konstatétas pardozESanas pazimes, lietojot triskarSu devu viena
apstrades reize un divkarSu devu, veicot apstradi 2 dienas p&c kartas.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

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

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 77 dienas.

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

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretprotozoju lidzekli, triazini pret kokcidiozi
ATK vet kods: QP51BCO1.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Toltrazurils ir triazinona atvasinajums. Tas darbojas pret Cystoisospora un Eimeria gints kokcidijam.
Tas iedarbojas pret kokcidijam visas intracelularajas attistibas stadijas: merogoniju (bezdzimumu
vairo$anas) un gametogoniju (dzimumvairo$anas). Visas attistibas stadijas tiek iznicinatas, tadgjadi
iedarbibas veids ir kokcidiocids.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Liellopi:

Pec iekskigas lietoSanas teliem toltrazurils Ieénam absorb&jas. Maksimalo koncentraciju (Cmax =
36,6 mg/1) plazma novéro 24-48 stundas (vidgji 33,9 stundas) péc iekskigas ievadiSanas. Toltrazurila
eliminacija noris 1éni, ta eliminacijas pusperiods ir apmé&ram 2,5 dienas (64,2 stundas). Galvenais
metabolits ir toltrazurila sulfons. Izdalisanas galvenokart notiek ar fekalijam.

Cikas:

P&c iekskigas lietosanas toltrazurils 1énam absorbgjas, biopieejamiba ir > 70%. Galvenais metabolits ir
toltrazurila sulfons. Toltrazurila izvadiSana notiek 1&ni, ta eliminacijas pusperiods ir aptuveni 3 dienas.
Izdali$anas galvenokart notiek ar fekalijam.

Aitas:

P&c iekskigas lietoSanas dzivniekiem toltrazurils uzsiicas 1&ni. Galvenais metabolits ir toltrazurila
sulfons. Maksimala koncentracija plazma (Cmax = 62 mg/1) konstatéta 2 dienas péc ickskigas ievadisanas.
Toltrazurila eliminacija ir I€na, ta eliminacijas pusperiods ir apméram 9 dienas. Izdalisanas galvenokart
notiek ar fekalijam.

letekme uz vidi

Liellopi un aitas
Galvenais toltrazurila metabolits - toltrazurila sulfons (ponazurils) ir loti stabils (eliminacijas pusperiods

apméram 1 gads) un mobils savienojums, kur§ nelabvéligi ietekmé gan augu augSanu, gan digSanu.
Nemot veéra ponazurila noturigas 1paSibas, atkartota mésloSana ar arstétu dzivnieku kiitsmésliem var



novest pie ta uzkrasanas augsné un sekojosSa riska augiem. Ponazurila uzkrasanas augsné sakara ar ta
mobilitati var radit risku tam nokliit gruntstidenos. Skatit arT 4.3 un 4.5 apaksSpunktu.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Natrija benzoats (E211)

Natrija propionats (E281)

Dokusatnatrijs

Simetikona emulsija

Bentonits

Citronskabe (pH regulésanai)

Ksantana sveki

Propilenglikols

Attirits Gidens

6.2 Biitiska nesaderiba

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

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 5 gadi.
Deriguma termin$ pec pirmas tie$a iepakojuma atveérSanas: 6 menesi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

100, 250 un 1000 ml ABPE pudeles, kas noslégtas ar skravéjamu polipropiléna vacinu.
Viena 100 ml vai 250 ml pudele iepakota kartona kaste.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/16/0033

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS



Pirmas registracijas datums: 02/11/2016
P&dgjas parregistracijas datums: 27/10/2021

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2024

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



