RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Baycox Multi, 50 mg/ml suukaudne suspensioon veistele, sigadele ja lammastele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeained:
Toltrasuriil 50 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne . . T
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks

koostis ;
manustamiseks

Naatriumbensoaat (E211) 2,1 mg

Naatriumpropionaat (E281) 2,1 mg

Naatriumdokusaat

Simetikooni emulsioon

Bentoniit

Sidrunhape (pH reguleerimiseks)

Ksantaankummi

Propleengliikool

Puhastatud vesi

Valge vdi kollakas suspensioon.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis (vasikad: piimaveiste vasikad, lihaveiste vasikad, nuumapullikud), siga (3-5 paeva vanused
pdrsad), lammas (talled).

3.2 Naidustused loomaliigiti

Veis
Koktsidioosi kliiniliste tunnuste véltimiseks ning eimeeriate levitamise vahendamiseks vasikatel
farmides, kus on kinnitatud Eimeria bovis e v8i Eimeria zuernii pohjustatud koktsidioosi esinemine.

Siga
Koktsidioosi kliiniliste tunnuste véltimiseks vastsiindinud pdrsastel (vanuses 3-5 péeva) farmides, kus
on Kinnitatud Cystoisospora suis e p8hjustatud koktsidioosi esinemine.



Lammas

Koktsidioosi Kliiniliste tunnuste véltimiseks ning eimeeriate levitamise vahendamiseks talledel
farmides, kus on kinnitatud Eimeria crandallis’e ja Eimeria ovinoidalis'e p&hjustatud koktsidioosi
esinemine.

3.3 Vastunaidustused
Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskoik milliste abiainete suhtes.

Lisateave kasutamise kohta veistel on leitav tabelist 16igu 3.5 ,,Ettevaatusabindud* alaldigus
.Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks‘.

3.4 Erihoiatused
Soovitatav on ravida kdiki loomi rihmas.

Hugieenimeetmed vdivad vahendada koktsidioosi riski. Seetdttu on soovitatav probleemses farmis
samaaegselt parandada ka hiligieenitingimusi, tagada kuivus ja puhtus.

Maksimaalse kasu saavutamiseks tuleks loomi ravida enne kliiniliste tunnuste arvatavat algust, st
prepatentperioodil.

Valjakujunenud Kliinilise koktsidioosi haiguskulu muutmiseks tiksikutel kdhulahtisuse nahtudega
loomadel vdib olla vajalik toetav lisaravi.

Koktsidioosi puhangu ajal on ravi iga iksiku looma jaoks piiratud véaartusega, sest peensool on juba
kahjustunud.

Nagu iga parasiitidevastase ravimi puhul, samasse klassi kuuluvate algloomavastaste ravimite sage ja
korduv kasutamine v@ib pdhjustada resistentsuse véljakujunemist.

Kui resistentsus on tekkinud, tuleb kaaluda teise klassi kuuluva ja teistsuguse toimemehhanismiga
algloomade vastase ravimi kasutamist.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Ei rakendata.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on toimeaine voi Ukskdik millise abiaine suhtes dlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga véaltima.

Valtida ravimi sattumist nahale ja silma.
Ravimi juhuslikul sattumisel silma v&i nahale pesta kohe veega.

Ravimi kasitsemise ajal mitte stilia, juua ega suitsetada

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Toltrasuriili peamine metaboliit toltrasuriilsulfoon (ponasuriil) on nii pinnases vaga pusiv
(poolestusaeg u 1 aasta) kui ka liikuv ja taimedele, kaasa arvatud pdllukultuuriliikidele, toksiline.

Mainitud keskkonnam@jude t6ttu kohaldatakse kasutamisel jargmisi piiranguid:



Veis
Piimanuumavasikad Mitte kasutada vasikaliha tootmiseks kasvatatavatel vasikatel.

Piimaveiste vasikad Mitte manustada piimaveiste vasikatele, kes kaaluvad rohkem kui 80 kg.

Et véltida korvaltoimeid taimedele ja voimalikku p&hjavee saastumist, ei
tohi ravitud vasikate sénnikut maapinnale laotada, kui seda ei ole segatud
ravimata veiste sonnikuga. Ravitud vasikate sonnik tuleb lahjendada
vahemalt 3 korda rohkem kaaluvas ravimata veiste sénniku koguses, enne
kui selle vdib maapinnale laotada.

Lihaveiste vasikad Mitte manustada vasikatele, kes kaaluvad rohkem kui 150 kg.

Nuumapullikud Mitte kasutada alla 3 kuu vanuste pullvasikate ravimiseks.
Mitte manustada pullikutele, kes kaaluvad rohkem kui 150 kg.

Lammas

Ule 6 nadala vanustele v8i rohkem kui 20 kg kaaluvatele talledele, keda on peetud kogu elu
intensiivpidamissiisteemis sisetingimustes, ei tohi seda ravimit manustada.

Ravitud loomade sGnnikut tohib laotada samale maatikile iga kolme aasta tagant.

Siga
Ei ole.
3.6 Kodrvaltoimed

Veis, lammas, siga:
Ei ole teada.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Ei rakendata.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

Sigadel puudub koostoime kombinatsioonis raualisanditega.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Suukaudne manustamine.

Kaik liigid
Kasutusvalmis suukaudset suspensiooni tuleb enne manustamist 20 sekundi jooksul loksutada.
Oige annuse tagamiseks tuleb vGimalikult tdpselt kindlaks méarata loomade kehamass.

Veis
Igale loomale manustada tihekordse suukaudse annusena 15 mg toltrasuriili 1 kg kehamassi kohta, mis
vastab 3 ml suukaudsele suspensioonile 10 kg kehamassi kohta.
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Uhte tGugu ja samas vi sarnases vanuses loomade riihma ravimisel tuleb annus arvutada riilhma
raskeima looma jargi.

Siga

Igale pdrsale manustada 3.-5. elupdeval Uhekordse suukaudse annusena 20 mg toltrasuriili 1 kg
kehamassi kohta, mis vastab 0,4 ml suukaudsele suspensioonile 1 kg kehamassi kohta.

Et porsaste individuaalraviks kuluvad kogused on véga véikesed, on soovitatav kasutada 0,1 ml
tdpsusega annustamisseadmeid.

Lammas

Igale loomale manustada Uhekordse suukaudse annusena 20 mg toltrasuriili 1 kg kehamassi kohta, mis
vastab 0,4 ml suukaudsele suspensioonile 1 kg kehamassi kohta.

Kui loomi ravitakse pigem riihmana kui individuaalselt, siis tuleks nad grupeerida kehamassi alusel ja
annustada ravimit sellele vastavalt véltimaks ala- v0i Uleannustamist.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Talumatuse nahte ei ole taheldatud tervetel porsastel ja vasikatel kolmekordsel tileannustamisel.

Uleannustamise nahte ei ole taheldatud ohutusuuringutes talledel kolmekordsete Uleannuste

tihekordsel manustamisel ega kahekordsete ileannuste manustamisel kahel jarjestikusel paeval.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Veis

Lihale ja sotdavatele kudedele: 63 péeva.
Piimale: ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Siga
Lihale ja soddavatele kudedele: 77 péeva.

Lammas

Lihale ja sotdavatele kudedele: 42 péeva.

Piimale: ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QP51BCO01

4.2 Farmakodinaamika

Toltrasuriil on triasinooni derivaat. See toimib Cystoisospora ja Eimeria perekonna koktsiidide vastu.
See toimib koktsiidide kdikide rakusiseste arengustaadiumite vastu: merogoonia (sugutu sigimine) ja
gametogoonia (suguline sigimine). Parasiidi kdik staadiumid hévitatakse, seega on toimemehhanism
koktsidiotsiidne.

4.3 Farmakokineetika

Veis



Parast suukaudset manustamist imendub toltrasuriil veistel aeglaselt. Maksimaalset
plasmakontsentratsiooni (Cmax = 36,6 mg/l) taheldati 24...48 tundi pérast suukaudset manustamist
(geomeetriline keskmine 33,9 tundi). Toltrasuriili eliminatsioon on aeglane, poolvéartusaeg on umbes
2,5 pdeva (64,2 tundi). Peamine metaboliit on toltrasuriilsulfoon. Eritumine toimub peamiselt
valjaheidetega.

Siga

Pérast suukaudset manustamist imendub toltrasuriil aeglaselt, biosaadavus on > 70%. Peamine
metaboliit on toltrasuriilsulfoon. Toltrasuriili eliminatsioon on aeglane, poolvéartusaeg on umbes 3
paeva. Eritumine toimub peamiselt valjaheidetega.

Lammas

Parast suukaudset manustamist imendub toltrasuriil imetajatel aeglaselt. Peamine metaboliit on
toltrasuriilsulfoon. Maksimaalset plasmakontsentratsiooni (Cmax = 62 mg/l) taheldati 2 p&eva pérast
suukaudset manustamist. Toltrasuriili eliminatsioon on aeglane, poolvéértusaeg ligikaudu 9 paeva.
Eritumine toimub peamiselt véljaheidetega.

Keskkonnaomadused

Veis ja lammas
Toltrasuriili metaboliit toltrasuriilsulfoon (ponasuriil) on vaga pisiv (poolestusaeg u 1 aasta) kui ka

liikuv Ghend ning sellel on kdrvaltoimed nii taimede kasvule kui ka tarkamisele. Arvestades
ponasuriili pisivaid omadusi, v8ib korduv ravitud loomade sdnniku laotamine viia akumuleerumiseni
pinnases ja selle tagajérjel ohustada ka taimi. Ponasuriili akumuleerumine pinnases koos selle
liilkuvusega pBhjustab ka pdhjavette lekkimise ohtu. Vt 18igud 3.3 ja 3.5.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2 Kbolblikkusaeg

Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 5 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

5.3  Séilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

100, 250 ja 1000 ml suure tihedusega poluetiileenist pudelid, mis on suletud polipropileenist
keeratava korgiga.

Uks 100 ml vdi 250 ml pudel on pakitud pappkarpi.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midagil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.



Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Elanco Animal Health GmbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
2000
8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 07.12.2016

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Juuni 2025

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

