I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml suspensija injekcijam sivéniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

AKktivas vielas:

Toltrazurils 36,4 mg
Dzelzs (11I) 182 mg
(gleptoferona veida 484,7 mg)
Paligviela:

Fenols 5 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Suspensija injekcijam.

Viegli viskoza, tumsi briina suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Ciikas (siveni 48 Iidz 72 stundas p&c dzimsanas).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Vienlaicigai kokcidiozes klinisko pazimju (tadas ka caureja) noveérSanai jaundzimuSajiem sivéniem
saimniecibas ar apstiprinatu kokcidiozi, ko izraisijusi Cystoisospora suis invazija, un dzelzs
nepietickamibas izraisitas anémijas noversanai.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot sivéniem ar iespgamu E vitamina un/vai seléna deficitu.

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no
paligvielam.

4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Jaundzimusajiem sivéniem var bt kliniskas pazimes, kas Iidzigas kokcidiozes izraisttajam pazimém,
(tadas ka caureja) vairaku iemeslu dgl (piem&ram, citi ierosinataji, stress). Ja $adas kliniskas pazimes
tiek noverotas divas ned€las p&c So veterinaro zalu ievadiSanas, informét atbildigo veterinararstu.

Biezi un atkartoti lietojot tas pasas klases zales pret viensiiniem, var veidoties rezistence.

Teteicams arstét visus viena metiena sivenus.

Ja paradas kokcidiozes kliniskas pazimes, tas nozimé, ka tievas zarnas jau ir bojatas. Tadel zales
jalieto visiem dzivniekiem pirms klnisko pazimju paradisanas, t.i., prekliskaja perioda.



Higiénas pasakumi var samazinat ciiku kokcidiozes risku. Tapéc lidztekus ieteicams uzlabot higiénas
apstaklus attiecigaja saimnieciba, Tpasi sausumu un tiribu.

Veterinaras zales nav ieteicams lietot sivéniem, kuri sver mazak par 0,9 kg.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Veterinaras zales nedrikst lietot vairak ka vienu reizi.

Veterinaras zales lietot tikai saimniecibas, kuras ir veésturiski apstiprinata Cystoisospora suis invazija.
Atbildigajam veterinararstam janem veéra kliniskas izmekléSanas un/vai féu paraugu analizes un/vai
histologiskas izmekl&Sanas rezultati, kas ieprieksgja invazijas gadijuma apstiprinaja C. suis klatbutni
saimnieciba.

Nav ieteicams lietot §1s veterinaras zales sivéniem, kuri sver mazak par 0,9 kg, jo So zalu iedarbigums
un droSums nav pétits tik maziem sivéniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
Sis veterinaras zales satur dzelzi (gleptoferona kompleksa veida), kas p&c injicéSanas var izsaukt
anafilaktisku reakciju. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret dzelzi (gleptoferona kompleksa
veida) jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Nejausa pasinjic€Sana var radit nevélamas blakusparadibas. Jalieto uzmanigi, lai noverstu nejausu
pasinjicéSanos. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasSinjic€Sana, nekav&joties meklet medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var kaitét vel nedzimusam b&rnam. Griitniecem un sievietém, kas plano
griitniecibu, jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam zalém, Tpasi nejausas pasinjicéSanas.

Mazgat rokas péc lietoSanas un/vai iz§lakstiSanas.
4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Injekcijas vieta biezi var noverot parejosas audu krasas izmainas un/vai nelielu pietikumu. Reti var
rasties arT anafilaktiskas reakcijas.

Retos gadfjumos zinots par sivénu navi péc parenteralas dzelzi saturo$u zalu ievadisanas. Sie naves
gadijumi tika saistiti ar genétiskiem faktoriem vai E vitamina un/vai seléna deficitu. Zinots par sivénu
naves gadijumiem, kas skaidroti ar paaugstinatu uznémibu pret infekcijas slimibam
retikuloendotelialas sistémas islaicigas blok&sanas del.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem novérota(-s) neveélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstgtajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav piemérojama.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi



Nav zinama.
4.9 Devas un lietoSanas veids
Intramuskularai lieto$anai.

Pirms lieto$anas labi saskalinat, [1dz iegiist vizuali viendabigu suspensiju un zalu atliekas nav
pielipusas pie stikla flakona (apaksa).

Veterinaras zales jaievada sivéniem starplaika starp 48 1idz 72 stundam péc dzimSanas vienreizgjas
intramuskularas injekcijas veida, ievadot 20 mg toltrazurila/kg kermena svara un 100 mg dzelzs
(gleptoferona kompleksa veida)/kg kermena svara, kas atbilst devai 0,55 ml/kg kermena svara.

Lai nodrosinatu precizu devu, sivéniem, cik vien iespgjams precizi, janosaka kermena svars.

Katram sivénam injekcija javeic ar 21G adatu. Ieteicama injekcijas vieta ir kakla apvidus (skatit attelu
zemak).

/ﬂ
\ \l

1. Pirms lictos$anas flakonu labi saskalinat. 2. Pavelciet adu uz saniem pirms adatas
iedurSanas.

5. Izvelciet adatu un atbrivojiet adu.

Flakona gumijas aizbazni var drosi caurdurt Iidz 30 reizém.
Ja zales ievada dzivnieku grupai, izmantojiet atvilkSanai adatu, kas iedurta flakona aizbazni, lai
noverstu parmerigu aizbazna caurdursanu. P&c procediiras atvilkSanas adata ir jaiznem.

Ja zales ievada lielakai dzivnieku grupai, ieteicams izmantot daudzdevu ierici (ar izpludes ventili).
Dozators ierice japielago sivéna svaram pirms injekcijas.



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

Veterinaro zalu tolerance ir noverteta pec vienreizgjas intramuskularas ievadiSanas pieckartiga
ieteicama deva, ka arT pec atkartotas ievadiSanas.

Vienreizgja pieckartigas ieteicamas devas intramuskulara ievadi$ana vai ieteicamas devas ievadiSana 3
reizes neradija sistemiskas nevélamas reakcijas vai anomalijas lokali injekcijas vieta.

P&c triskartigas ieteicamas devas 2. vai 3. ievadiSanas reizes tika noverotas tadas klmiskas pazimes ka
apatija, aizdusa, paaugstinata rektala temperatiira, adas apsartums, ataksija un/vai nevélamas reakcijas
kajam vai locitavam (pieméram, poliartrits). Dazos gadijumos (n=13 no n=29 dzivniekiem, arstgjot
vairakas reizes ar triskartigu ieteicamo devu) tas izraisija dzivnieku navi. Sie novérojumi ir iesp&jams
dzelzs pardozesanas del.

Transferina-dzelzs piesatinajuma Iimenis var izraistt pastiprinatu uznemibu pret (sist€miskam)
bakterialam infekcijam, sapes, ieckaisuma reakcijas, ka arT abscesa veidoSanos injekcijas vieta.

Injekcijas vieta var paliekosi mainities muskulaudu krasa.

P&c pardozgsanas var rasties jatrogéna saindéSanas, kas izraisa $adas kliniskas pazimes: balas glotadas,
hemoragisks gastroenterits, vemsana, tahikardija, hipotensija, aizdusa, loceklu tiiska, klibums, $oks,
aknu bojajumi un nave.

Pardozgsanas gadijuma uzturosai terapijai var izmantot helatgjosus Iidzeklus (pieméram,
deferoksamins).

4.11 lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem: 53 dienas.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: toltrazurils, kombinacijas.
ATK vet kods: QP51BC51

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Toltrazurils ir triazinona atvasinajums un Iidzeklis pret vienstniem. Tam piemit kokcidiocida
iedarbiba pret Cystoisospora dzimtas kokcidijam visas intracelularajas attistibas stadijas, t.i.,
merogoniju (bezdzimumu vairo$anas) un gametogoniju (dzimumvairo$anas).

Dzelzs ir svarigs mikroelements. Tas ir hemoglobina un mioglobina sastavdala, ka arT tam ir svariga
loma enzimos, piem&ram, citohromos, katalazgs, peroksidazes. Sivéni piedzimst ar nelielu dzelzs
krajumu, un uznemtais piens sivéniem ir nepietickams dzelzs avots. Intensivas lauksaimniecibas
apstaklos sivéniem nav pieejami citi dzelzs avoti, piem&ram, augsne. Tapé&c sivéniem janodrosina
dzelzs papildu uznemsana.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c vienreizgjas intramuskularas injekcijas sivéniem ieteicamaja deva 20 mg toltrazurila uz kg
kermena svara, toltrazurila plazmas farmakokinétiku raksturo biologiska dazadiba. Toltrazurils
sasniedz maksimalo koncentraciju plazma no 4,17 Iidz 6,43 mg/1 5 dienu laika. Kopg&ja koncentracija
plazma sasniedz no 1046 Iidz 1245 mg*h/1. Toltrazurils tiek izvadits no plazmas ar eliminacijas
pusperiodu apméram 3 11dz 4 dienas, uzradot biitisku metabolismu Iidz toltrazurila sulfoksidam un
toltrazurila sulfonam, kas ir galvenais aktivais metabolits. Toltrazurila sulfons parada maksimalo
koncentraciju plazma no 6,23 Iidz 8,08 mg/l 11-15 dienas p&c zalu injekcijas. Kopgja plazmas



iedarbiba sasniedz no 3868 Iidz 4097 mg*h/I. Toltrazurila sulfons tiek izvadits no plazmas ar
eliminacijas pusperiodu apméram 5-7 dienas. Toltrazurils un ta metaboliti galvenokart tiek izvaditi ar
fekalijam, izdaloties ar zulti, un maza apjoma ar urinu.

Péc intramuskularas injekcijas dzelzs komplekss uzsiicas galvenokart limfatiskajos audos, kur tas
sadalas, atbrivojot trisvertigos dzelzs jonus. Dzelzs koncentracija plazma sasniedz maksimumu
pirmaja diena, sasniedzot koncentraciju 548 mg/1 6 stundas péc injekcijas. Brivie trisvertigie dzelzs
joni tiek izvaditi no plazmas ar eliminacijas pusperiodu aptuveni 8 stundas. No 72 h turpmak seko loti
léna plazmas koncentracijas samazinasanas ar aprékinato vidgjo eliminacijas pusperiodu 960 h, kas
norada, ka eliminacija notiek vienmerigi. Asinis brivie trisvertigie dzelzs joni saistas pie transferina
(transporta forma) un galvenokart tiek izmantoti hemoglobina sintezg. Trisvertigie dzelzs joni tiek
deponéti feritina veida galvenajos depo organos (piem&ram, aknas, liesa un retikuloendotelialaja
sisteéma), un dzelzs eliminacijai nav kvantitativas nozimes. Nav specifisku organu dzelzs izvadiSanai.
Dzelzs netiek viegli izvadits; vairums ta tiek izmantots atkartoti, kamer loti mazs daudzums tiek
izvadits. Primarie dzelzs izvadiSanas celi ir ar fekalijam un urinu, papildu mazi zudumi ir sviedros,
matos un nagos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Fenols

Polisorbats 80

Polisorbats 20

Natrija hlorids

Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termin$ izplatiSanai paredzgeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

6.4  Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Bezkrasains silikona parklajuma stikla II tipa flakons ar hlorbutila aizbazni un aluminija vacinu, kas
satur 100 ml.

Kartona kaste ar 1 flakonu.

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 IPASNIEKS

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50



40789 Monheim
Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/19/239/001

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 20/05/2019

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

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

Nav piemérojams.


http://www.ema.europa.eu/

11 PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Niderlande

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Veterinaro zalu Baycox Iron aktivas vielas ir ieklautas atlauto vielu saraksta, kas noteikts Komisijas
Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula:

Farmakologiski | Markieratliek- | Dzivnieku MRL Merkaudi Citi Terapeitiska
aktiva viela viela suga (ug/kg) nosacijumi klasifikacija
Toltrazurils Visas 100 Muskulaudi | Cukam Pretparazitu
Toltrazuril- | produktivas 150 Taukaudi atliekvielu lidzekli/
sulfons ziditaju sugas | 500 | Aknas daudzums Lidzekli pret
250 | Nieres (MRL) taukos | vienstiniem.
Majputni 100 [Muskulaudi |attiecas uz ‘adu
200 |Adaun un taukiem
taukaudi dabigas
600 Aknas proporcijas’.
400 | Nieres Nelietot
dzivniekiem, no
kuriem iegiist
pienu, ko
paredzets lietot
partika..
Nelietot
dzivniekiem, no
kuriem iegiist
olas lietosanai
partika.
Dzelzs “MRL nav vajadzigs” klasifikacija dzelzs dekstranam un dzelzs glikoheptonatam
(gleptoferona uzskatama par piemerojamu gleptoferonam, jo gleptoferons paredz atbrivot dzelzs
veida) dekstranu un dzelzs glikoheptonatu.

Paligvielas, kas mingtas zalu apraksta 6.1.apakSpunkta vai nu ir atlautas vielas, kuram Komisijas
Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams, vai arT neietilpst
Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto veterinaro zalu sastava.




ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml suspensija injekcijam sivéniem
toltrazurils / dzelzs (III) (gleptoferona veida)

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

1 ml satur 36 mg toltrazurila un 182 mg dzelzs (III) (gleptoferona veida)

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml

| 5. MERKA SUGAS

Ciikas (siveni 48 Iidz 72 stundas p&c dzimsanas).

| 6.  INDIKACIJA(-S)

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

Intramuskularai lieto$anai.
Pirms lietoSanas flakonu labi saskalinat.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. TIEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 53 dienas.

9.  TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS
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EXP {ménesis/gads}
Péc pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

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)

EU/2/19/239/001

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml suspensija injekcijam sivéniem
toltrazurils / dzelzs (III) (gleptoferona veida)

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

1 ml satur 36 mg toltrazurila un 182 mg dzelzs (III) (gleptoferona veida)

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml

| 5. MERKA SUGAS

Ciikas (siveni 48 Iidz 72 stundas p&c dzimsanas).

| 6.  INDIKACIJA(-S)

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

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietoSanas flakonu labi saskalinat.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 53 dienas.

9.  TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS
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EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

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)

EU/2/19/239/001

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml suspensija injekcijam sivéniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS 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:
Produlab Pharma BV
Raamsdonksveer

4941 SJ

Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml suspensija injekcijam sivéniem
toltrazurils / dzelzs (I1I) (gleptoferona veida)

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katrs ml satur:

AKtivas vielas:

Toltrazurils 36,4 mg
Dzelzs (I1I) 182 mg
(gleptoferona veida 484,7 mg)
Paligviela:

Fenols 5 mg

Viegli viskoza, tumsi briina suspensija.

4. INDIKACIJA(-S)

Vienlaicigai kokcidiozes klinisko pazimju (tadas ka caureja) noveérSanai jaundzimusajiem sivéniem
saimniecibas ar apstiprinatu kokcidiozi, ko izraisijusi Cystoisospora suis invazija, un vienlaicigai
dzelzs nepietiekamibas izraisitas an€mijas noversanai.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot sivéniem ar iesp&jamu E vitamina un/vai seléna deficttu.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo(-ajam) vielu(-am) vai pret kadu no
paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
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Injekcijas vieta biezi var novérot parejosas audu krasas izmainas un/vai nelielu pietikumu. Reti var
rasties arT anafilaktiskas reakcijas.

Retos gadijumos zinots par sivénu navi p&c parenteralas dzelzi saturo$u zalu ievadisanas. Sie naves
gadijumi tika saistiti ar gen&tiskiem faktoriem vai E vitamina un/vai seléna deficitu. Zinots par sivénu
naves gadijumiem, kas skaidroti ar paaugstinatu uzné€mibu pret infekcijas slimibam
retikuloendotelialas sistémas Tslaicigas blokesanas del.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) neveélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Ciikas (sivéni 48 1idz 72 stundas p&c dzimsanas).

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Intramuskularai lieto$anai.

Pirms lietosanas labi saskalinat, I1dz iegiist vizuali viendabigu suspensiju un zalu atliekas nav
pielipusas pie stikla flakona (apaksa).

Veterinaras zales jaievada sivéniem starplaika starp 48 1idz 72 stundam péc dzimsSanas vienreiz&jas
intramuskularas injekcijas veida, ievadot 20 mg toltrazurila/kg kermena svara un 100 mg dzelzs
(gleptoferona kompleksa veida)/kg kermena svara, kas atbilst devai 0,55 ml/kg kermena svara.

Lai nodrosinatu precizu devu, sivéniem, cik vien iesp&jams precizi, janosaka kermena svars.

Katram sivénam injekcija javeic ar 21G adatu. Ieteicama injekcijas vieta ir kakla apvidus (skatit attelu
zemak).

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

\ \l

1. Pirms lietosanas flakonu labi saskalinat. 2. Pavelciet adu uz saniem pirms adatas
iedurSanas.
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5. Izvelciet adatu un atbrivojiet adu.

Flakona gumijas aizbazni var drosi caurdurt Iidz 30 reizém.

Ja zales ievada dzivnieku grupai, izmantojiet atvilkSanai adatu, kas iedurta flakona aizbazni, lai
noverstu parmerigu aizbazna caurdursanu. P&c procediiras atvilkSanas adata ir jaiznem.

Ja zales ievada lielakai dzivnieku grupai, ieteicams izmantot daudzdevu ierici (ar izpludes ventili).
Dozators iericg japielago sivéna svaram pirms injekcijas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 53 dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kartona iepakojuma un
etiketes pec “EXP”. Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas caurdurSanas: 28 dienas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Jaundzimus$ajiem sivéniem var biit kliniskas pazimes, kas Iidzigas kokcidiozes izraisitajam pazimém
(tadas ka caureja) vairaku iemeslu dél (piem&ram, citi ierosinataji, stress). Ja §adas kliniskas pazimes
tiek noverotas divas nedg€las pec So veterinaro zalu ievadiSanas, sazinieties ar savu veterinararstu, lai

noteiktu atbilstoSu diferencialdiagnozi.

Biezi un atkartoti lietojot tas pasas klases zales pret viensiiniem, var veidoties rezistence.
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Ieteicams arstét visus viena metiena sivenus.

Ja paradas kokcidiozes klmiskas pazimes, tas nozZimée, ka tiev zarnas jau ir bojatas. Tadg] zales jalieto
visiem dzivniekiem pirms klinisko pazimju paradiSanas, t.i., prekliniskaja perioda.

Higiénas pasakumi var samazinat ciiku kokcidiozes risku. Tapéc lidztekus ieteicams uzlabot higiénas
apstaklus attiecigaja saimnieciba, Tpasi sausumu un tiribu.

Veterinaras zales nav ieteicams lietot sivéniem, kuri sver mazak par 0,9 kg.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Veterinaras zales nedrikst lietot vairak ka vienu reizi.

Veterinaras zales lietot tikai saimniecibas, kuras ir veésturiski apstiprinata Cystoisospora suis invazija.
Atbildigajam veterinararstam janem véra kliniskas izmekléSanas un/vai féu paraugu analizes un/vai
histologiskas izmeklésanas rezultati, kas iepriek$€ja invazijas gadijuma apstiprinaja C. suis klatbatni
saimnieciba.

Nav ieteicams lietot §1s veterinaras zales sivéniem, kuri sver mazak npareka 0,9 kg, jo $o zalu
iedarbigums un droSums nav pétits tik maziem sivéniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Sis veterinaras zales satur dzelzi (gleptoferona kompleksa veida), kas ir saistits ar péc injicéSanas var
izsaukt anafilaktisku reakciju. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret dzelzi (gleptoferona
kompleksa veida) jaizvairas no saskares ar §STIm veterinarajam zalém.

Nejausa pasinjic€Sana var radit nevélamas blakusparadibas. Jalieto uzmanigi, lai noverstu nejausu
pasinjic€Sanos. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjic€Sana, nekavgjoties meklet medictisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Sis veterinaras zales var kaitét vél nedzimusam b&rnam. Griitniecem un sievietém, kas plano
griitniecibu, jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam zalém, Tpasi nejausas pasSinjicéSanas.

Mazgat rokas péc lietoSanas un/vai iz§lakstiSanas.

Grusniba un laktacija:
Nav piemeérojams.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Veterinaro zalu tolerance ir noverteta péc vienreizgjas intramuskularas ievadiSanas pieckartiga
ieteicama deva, ka arT pec atkartotas ievadiSanas.

Vienreizgja pieckartigas ieteicamas devas intramuskulara ievadi$ana vai ieteicamas devas ievadiSana 3
reizes neradija sist€miskas nevélamas reakcijas vai anomalijas lokali injekcijas vieta.

Pec triskartigas ieteicamas devas 2. vai 3. ievadiSanas reizes tika noverotas tadas klmiskas pazimes ka
apatija, aizdusa, paaugstinata rektala temperatiira, adas apsartums, ataksija un/vai nevélamas reakcijas
kajam vai locitavam (pieméram, poliartrits). Dazos gadijumos (n=13 no n=29 dzivniekiem, arstgjot
vairakas reizes ar triskartigu ieteicamo devu) tas izraisija dzivnieku navi. Sie novérojumi ir iespgjams
dzelzs pardozesanas del.

Transferina-dzelzs piesatinajuma ITmenis var izraisit pastiprinatu uznemibu pret (sist€miskam)
bakterialam infekcijam, sapes, ieckaisuma reakcijas, ka arT abscesa veidoSanos injekcijas vieta.
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Injekcijas vieta var paliekosi mainities muskulaudu krasa.

P&c pardozesanas var rasties jatrogéna saindéSanas, kas izraisa $adas klmiskas pazimes: balas glotadas,
hemoragisks gastroenterits, vemsana, tahikardija, hipotensija, aizdusa, loceklu tiiska, klibums, $oks,
aknu bojajumi un nave.

Pardozesanas gadijuma uzturosai terapijai var izmantot helat&josus Iidzeklus (piemeram,
deferoksamins).

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

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartejo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izmers:
Kartona kaste ar 1 flakonu pa 100 ml.
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