B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Baycox Multi 50 mg/ml peroralni suspenze pro skot, prasata a ovce
1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE

POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Baycox Multi 50 mg/ml peroralni suspenze pro skot, prasata a ovce

Toltrazurilum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Bila nebo nazloutla suspenze.
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Toltrazurilum 50 mg

Pomocné liatky:
Natrium-benzoat (E 211) 2,1 mg
Natrium-propionat (E 281) 2,1 mg

4. INDIKACE

Skot: Prevence klinickych ptiznakd kokcidiézy a sniZzeni vyluCovani kokcidii u telat na farmach
s potvrzenou anamnézou kokcididézy vyvolané Eimeria bovis nebo Eimeria zuernii.

Prasata: Prevence klinickych pfiznakt kokcidiézy u novorozenych selat (3-5 dnt stafi) na farmach
s potvrzenou anamnézou kokcidioézy vyvolané Cystoisospora suis.

Ovce: Prevence klinickych ptfiznakii kokcidiézy a snizeni vyluCovani kokcidii u jehnat na farmach
s potvrzenou anamnézou kokcidiézy vyvolané Eimeria crandallis a Eimeria ovinoidalis.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych
latek. Dalsi informace pro pouziti u skotu viz tabulka v bod¢ 12 Zvlastni upozornéni, Dalsi opatfeni.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.



Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1¢ékati.

Muzete také hlasit prostfednictvim celostatniho systému hlasSeni nezadoucich ucinka

Nezadouci G¢inky mazete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz
Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Skot (telata: telata mléénych plemen skotu, ktera nejsou uréena k jate¢nym uceliim, telata masnych
plemen skotu ur¢enych k chovu a bycci uréeni k jatecnym uceliim), prasata (selata ve staii 3-5 dni),
ovce (jehnata).

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani

Vsechny druhy zvirat

Peroralni suspenze pfipravena na pouziti se musi pfed podanim 20 sekund protiepat.
K zajisténi podani odpovidajici davky by se méla co nejpiesnéji urcit ziva hmotnost.

Skot:

Kazdé zvite by mélo byt oSetfeno jednorazovou peroralni davkou 15 mg toltrazurilu/ kg z. hm., coz
odpovida 3,0 ml peroralni suspenze na 10 kg z. hm.

Pti 1é¢bé skupiny zvifat stejného plemene a stejného nebo podobného veku by méla byt davka
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Prasata:

Kazdé sele by meélo byt oSetfeno 3-5 den po narozeni jednordzovou perordlni davkou 20 mg

toltrazurilu/kg z. hm., coz odpovida 0,4 ml peroralni suspenze na kg z. hm.

Vzhledem k malym objemtim pozadovanym k 1écbé jednotlivych selat se doporucuje pouziti
davkovaciho zafizeni s pfesnosti 0,1 ml.

Ovce:

Kazdé zvite je nutno oSetfit jednou peroralni ddvkou 20 mg toltrazurilu/kg z.hm., coz odpovida 0,4 ml
peroralni suspenze na kg z. hm.

Pokud se maji zvitata léCit spiSe hromadné nez jednotlivé, musi byt seskupena podle Zzivé hmotnosti a
podle toho jim podana déavka, aby se zamezilo poddavkovani nebo pireddvkovani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Neuplatiuje se.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot:
Maso: 63 dnu


mailto:adr@uskvbl.cz
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Mléko: Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

Prasata:
Maso: 77 dnu

Ovce:

Maso: 42 dni

Mléko: Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.
11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvl14astni upozornéni pro kazdyv cilovy druh:

Doporucuje se osettit vsechna zvirata v kotci.

Hygienickd opatfeni mohou pfispét ke snizeni rizika kokcidiézy. Proto se doporucuje soubézné
s 1é¢bou zlepsit hygienické podminky v daném objektu, pfedev§im dbat na sucho a Cistotu,

K dosazeni maximalniho pfinosu by se zvifata méla oSetfit pied o¢ekavanym nastupem klinickych
ptiznakd, tj. v prepatentni period¢.

Klinick4 kokcidiéza projevujici se u jednotlivych zvifat prijmem mutize vyzadovat podptirnou terapii.

Lécba béhem vzplanuti nemoci bude mit pro jedince omezeny piinos, nebot’ jiz doslo k poskozeni
tenkého stieva.

Jako u ostatnich antiparazitik ¢asté a opakované pouzivani antiprotozoik stejné skupiny muize vést ke
vzniku rezistence.

V ptipadé vyskytu rezistence by se mélo zvazit pouziti jinych antiprotozoik z jiné skupiny a s
odliSnym mechanismem u¢inku.

Zvl14astni opatieni pro pouziti u zvirat:
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatfeni urCené osobam, které podavaji veterinarni lécivy piipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na 1éCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zabrante kontaktu piipravku s kiizi a oCima.

V piipadé ndhodného potiisnéni pokozky nebo zasazeni o¢i ihned oplachnéte vodou.

Pfi nakladani s veterindrnim 1é¢ivym pfipravkem nejezte, nepijte a nekuite.




Dalsi opatieni:
Hlavni metabolit toltrazurilu, toltrazuril sulfon (ponazuril), vykazuje jak velkou perzistenci (polocas
eliminace ca 1 rok) a mobilitu v pudé, tak toxicitu pro rostliny vcetné plodin.

Vzhledem k uvedenym environmentalnim dtivodiim plati pro pouzivani nasledujici omezeni:

Skot:

Telata uréena k jatenym ucelim | Neni urCen k pouziti u telat uréenych k jateCnym uceltim.

Telata mlécnych plemen skotu, Nepodavejte telatim mlécnych plemen skotu, vazicim vice
ktera nejsou uréena k jate¢nym nez 80 kg.
ucelim Aby se zabranilo vzniku nezadoucich G¢inki na rostliny

a mozné kontaminaci podzemnich vod, nesmi se hnij od
oSetfovanych telat rozmetavat na pidu bez nafedéni hnojem
od neosetiovanych krav. Pfed rozmetanim na pidu se hnij od
osetfovanych telat musi nafedit nejméné trojnasobnou
hmotnosti hnoje od dospélych krav.

Telata masnych plemen skotu Nepodavejte telatim masnych plemen skotu uréenych
uréenych k chovu k chovu vazicim vice nez 150 kg.

Bycci urceni k jate¢nym ucelim | Neni uréeno k 1écbé telat urCenych k jatecnym ucelim
mladSich nez 3 mésice.

Nepodavejte telatim ur¢enym k jateCnym ucelim vazicich
vice nez 150 kg.

Ovce: Jehnata chovana celou dobu Zivota v chlévé v systému intenzivniho chovu nesméji byt 1é¢ena
po 6 tydnu véku nebo po dosazeni hmotnosti vice nez 20 kg. Hntlj od téchto zvitat se smi na ten samy
pozemek aplikovat pouze kazdy treti rok.

Prasata: Nejsou.

Brezost a laktace:
Neuplatiuje se.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.

Prasata: Nejsou zndmy interakce v kombinaci s dopliiky obsahujici zelezo.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lécivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U zdravych selat a telat nebyly pozorovany zadné piiznaky intolerance po trojnasobném piedavkovani.
U jehnat nebyly pozorovany znamky pifedavkovani po trojnasobném piedavkovani jednorazove
a dvojnasobném piedavkovani dva po sob¢ jdouci dny.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotfebnych 1é€ivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Rijen 2021

15. DALSIi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1é¢ivy piripravek je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni: lahve 100, 250 a 1000 ml
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



