Bijsluiter — DE Versie BAYCOX MULTI 50 MG/ML

KENNZEICHNUNG
Kombiniertes Etikett
fiir die 1.000-ml-Flasche

ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG FUR DAS KOMBINIERTE ETIKETT

1.000-ml-Plastikflasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

BAYCOX MULTI 50 mg/ml Suspension zum Einnehmen fiir Rinder, Schweine und Schafe.
Toltrazuril

2. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Weille oder gelbliche Suspension

1 ml enthilt:

Wirkstoff:

Toltrazuril 50,0 mg
Sonstige Bestandteile:

Natriumbenzoat (E211) 2.1 mg
Natriumpropionat (E281) 2.1 mg

|3. DARREICHUNGSFORM

Suspension zum Einnehmen

4. PACKUNGSGROSSE(N)

1000 ml

|5. ZIELTIERART(EN)

Rinder (Kélber: Milchviehkilber, Milchmastkilber, Stierkélber), Schweine (Ferkel, 3-5 Tage alt),
Schafe (Lammer).

| 6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Vorbeugung klinischer Symptome von Kokzidiose (eine parasitire Darmerkrankung) bei Rindern,
Schweinen und Schafen.

Rinder: Zur Vorbeugung klinischer Symptome von Kokzidiose und zur Senkung der
Oozystenausscheidung bei Kédlbern auf Hofen mit nachgewiesener durch Eimeria bovis oder Eimeria
zuernii verursachter Kokzidiose.

Schweine: Zur Vorbeugung klinischer Symptome von Kokzidiose bei neugeborenen Ferkeln (3-5
Tage alt) auf Hofen mit nachgewiesener durch Cystoisospora suis verursachter Kokzidiose.

Schafe: Zur Vorbeugung klinischer Symptome von Kokzidiose und zur Senkung der
Oozystenausscheidung bei Ldmmern auf Hofen mit nachgewiesener von Eimeria crandallis und
Eimeria ovinoidalis verursachter Kokzidiose.
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7. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile.

8. NEBENWIRKUNGEN

Keine bekannt.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte Threm Tierarzt mit.

9. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen.
Alle Tierarten

Vor Gebrauch muss die gebrauchsfertige Suspension zum Eingeben ca. 20 Sekunden geschiittelt
werden.

Fiir eine maximale Wirkung sollten die Tiere vor dem erwarteten Auftreten der klinischen
Symptomatik behandelt werden, d. h. noch wihrend der Prépatenz.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Eine Behandlung wihrend eines Ausbruchs wird einem einzelnen Tier nur bedingt nutzen, da die
Schiden am Diinndarm bereits vorhanden sind.

Rinder

Jedes Tier sollte mit einer oralen Einzeldosis Toltrazuril von 15 mg/kg Korpergewicht, entsprechend
3,0 ml oraler Suspension je 10 kg Kdrpergewicht, behandelt werden.

Zur Behandlung einer Tiergruppe gleicher Rasse und gleichen oder vergleichbaren Alters sollte die
Dosierung nach dem schwersten Tier dieser Gruppe berechnet werden.

Schweine

Jedes Tier sollte am 3.-5. Lebenstag mit einer oralen Einzeldosis Toltrazuril von 20 mg/kg
Korpergewicht, entsprechend 0,4 ml oraler Suspension je kg Korpergewicht, behandelt werden.
Wegen der geringen Volumen, die zur Behandlung der einzelnen Ferkel notwendig sind, wird die
Anwendung eines Dosiersystems mit einer Dosiergenauigkeit von 0,1 ml empfohlen.

Schafe

Jedes Tier sollte mit einer oralen Einzeldosis Toltrazuril von 20 mg/kg Kdrpergewicht, entsprechend
0,4 ml oraler Suspension je kg Kérpergewicht, behandelt werden.

Wenn die Tiere als Gruppe statt als Einzeltiere behandelt werden, sollten sie nach ihrem
Korpergewicht in Gruppen unterteilt und entsprechend dosiert werden, um eine Unter- oder
Uberdosierung zu vermeiden.

| 10. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Keine

|11.  WARTEZEIT(EN)

Rinder:
Essbare Gewebe: 63 Tage
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Milch: Nicht bei laktierenden Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Schweine:
Essbare Gewebe: 77 Tage

Schafe:
Essbare Gewebe: 42 Tage
Nicht bei laktierenden Schafen anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Wie bei jedem Antiparasitikum kann die haufige und wiederholte Anwendung von Antiprotozoika der
gleichen Wirkstoffklasse zur Entwicklung von Resistenzen fuhren.

Es wird empfohlen, alle Tiere eines Stalles zu behandeln.

HygienemaBinahmen kénnen das Risiko der Kokzidiose verringern. Es wird daher empfohlen, der
Hygiene in Bezug auf Trockenheit und Sauberkeit in der betroffenen Einrichtung besondere
Aufmerksambkeit zu schenken.

Fir eine maximale Wirkung sollten die Tiere vor dem erwarteten Auftreten der klinischen
Symptomatik behandelt werden, d. h. noch wihrend der Prépatenz.

Um den Verlauf einer nachgewiesenen klinischen Kokzidieninfektion bei Einzeltieren, die bereits
Durchfall haben, zu 4ndern, kann eine zusitzliche unterstiitzende Therapie erforderlich sein.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile sollten den Kontakt mit diesem Tierarzneimittel vermeiden.

Haut- und Augenkontakt vermeiden.

Spritzer auf der Haut oder in den Augen sofort mit Wasser ab- bzw. ausspiilen.

Nicht essen, trinken oder rauchen wihrend der Anwendung des Tierarzneimittel.

Andere VorsichtsmalBnahmen:
Es wurde gezeigt, dass der Hauptmetabolit von Toltrazuril, das Toltrazurilsulfon (Ponazuril), sowohl
sehr persistente (Halbwertszeit ca. 1 Jahr) als auch mobile Eigenschaften im Boden hat und fiir

Pflanzen, darunter auch Nutzpflanzenarten, toxisch ist.

Aus den genannten Umweltschutzgriinden gelten fiir die Anwendung die folgenden Einschrankungen:

Rinder:
Mastkélber Nicht bei Mastkélbern anzuwenden.
Milchviehkalber Milchviehkdlbern mit mehr als 80 kg Korpergewicht nicht verabreichen.

Fiir Milchviehkilber: Um unerwiinschte Effekte auf Pflanzen und eine
mogliche Kontamination des Grundwassers zu verhindern, darf Giille von
behandelten Kélbern nur ausgebracht werden, wenn sie vorher mit der
Giille unbehandelter Tiere vermischt worden ist. Giille bzw. Dung von
behandelten Kélbern muss mit mindestens der dreifachen Menge Giille
unbehandelter Tiere verdiinnt werden, bevor sie ausgebracht wird.

Milchmastkélber Milchmastkélbern mit mehr als 150 kg Korpergewicht nicht verabreichen.
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Stierkélber Nicht zur Behandlung von Stierkdlbern unter 3 Monaten anzuwenden.

Stierkélbern mit mehr als 150 kg Korpergewicht nicht verabreichen.

Schafe: Lammer, die wihrend ihres gesamten Lebens in einer intensiven Tierhaltung gehalten werden,
diirfen ab einem Alter von 6 Wochen oder einem Kd&rpergewicht von mehr als 20 kg nicht mehr
behandelt werden. Die Giille dieser Tiere sollte nur alle drei Jahre auf dem gleichen Boden
ausgebracht werden.

Schweine: Keine.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Keine bekannt.

Inkompatibilititen:

Da es keine Inkompatibilititsstudien gibt, sollte dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln vermischt werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel)

Eine dreifache Uberdosis wurde von gesunden Ferkeln und Kilbern ohne Anzeichen einer Intoleranz
vertragen.

In Unbedenklichkeitsstudien bei Limmern wurden mit dreifacher Uberdosis in einer
Einzelbehandlung und doppelter Uberdosis bei Behandlung an zwei aufeinanderfolgenden Tagen
keine Anzeichen einer Uberdosierung beobachtet.

| 13. VERFALLDATUM

EXP {Monat/Jahr}

Nach Anbrechen verwendbar bis

Haltbarkeit nach dem ersten Anbruch des Behiltnisses: 6 Monate.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

14. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

15. BESONDERE VORSICHTSMABNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Thren
Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Maflnahmen dienen dem
Umweltschutz.

16. VERMERK ,,FUR TIERE“ SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ZUTREFFEND

Fiir Tiere.
Verschreibungspflichtig.



Bijsluiter — DE Versie

BAYCOX MULTI 50 MG/ML

AUFBEWAHREN*

17. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

18. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Zulassungsinhaber:

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Deutschland

Zulassungsinhaber verantwortlich fiir die Chargenfreigabe:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH

Projensdorfer Stra3e 324, 24106 Kiel

Deutschland

|19. ZULASSUNGSNUMMER(N)

BE-V504355

| 20. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Lot {Nummer}

| 21. STAND DER INFORMATION

November 2020

|22.  WEITERE ANGABEN

PackungsgroBen: Flaschen mit 100, 250 und 1000 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
Falls weitere Informationen {iber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.
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PACKUNGSBEILAGE
100-ml-Flasche

GEBRAUCHSINFORMATION:
BAYCOX MULTI 50 mg/ml Suspension zum Einnehmen fiir Rinder, Schweine und Schafe

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN

UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen
Deutschland

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Deutschland

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Baycox Multi 50 mg/ml Suspension zum Einnehmen fiir Rinder, Schweine und Schafe
Toltrazuril

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Weille oder gelbliche Suspension

1 ml enthilt:

Wirkstoff:

Toltrazuril 50,0 mg
Sonstige Bestandteile:

Natriumbenzoat (E211) 2,1 mg
Natriumpropionat (E281) 2,1 mg

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Vorbeugung der klinischen Anzeichen der Kokzidien (eine parasitire Darmerkrankung) bei Rindern,
Schweinen und Schafen.

Rinder: Zur Vorbeugung klinischer Symptome von Kokzidiose und zur Senkung der
Oozystenausscheidung bei Kilbern auf Hofen auf denen eine durch Eimeria bovis oder Eimeria
zuernii verursachte Kokzidiose bestétigt wurde.

Schweine: Zur Vorbeugung klinischer Symptome von Kokzidiose bei neugeborenen Ferkeln (3-5
Tage alt) auf Hofen mit nachgewiesener durch Cystoisospora suis verursachte Kokzidiose.

Schafe: Zur Vorbeugung klinischer Symptome von Kokzidiose und zur Senkung der
Oozystenausscheidung bei Ldmmern auf Hofen mit nachgewiesener von Eimeria crandallis und
Eimeria ovinoidalis verursachter Kokzidiose.

S. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile.
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6. NEBENWIRKUNGEN
Keine bekannt.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte IThrem Tierarzt mit.

7/ ZIELTIERART(EN)

Rinder (Kélber :Milchviehkélber, Milchmastkalber, Stierkélber), Schweine (Ferkel, 3-5 Tage alt),
Schafe (Ldmmer).

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zum Einnehmen.
Alle Tierarten

Vor Gebrauch muss die gebrauchsfertige Suspension zum Eingeben ca. 20 Sekunden geschiittelt
werden.

Fiir eine maximale Wirkung sollten die Tiere vor dem erwarteten Auftreten der klinischen
Symptomatik behandelt werden, d. h. noch wéhrend der Prépatenz.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie mdglich
ermittelt werden, um Unterdosierungen zu vermeiden.

Eine Behandlung wihrend eines Ausbruchs wird einem einzelnen Tier nur bedingt nutzen, da die
Schiden am Diinndarm bereits vorhanden sind.

Rinder:

Jedes Tier sollte mit einer oralen Einzeldosis Toltrazuril von 15 mg/kg Korpergewicht, entsprechend
3,0 ml oraler Suspension je 10 kg Korpergewicht, behandelt werden.

Zur Behandlung einer Tiergruppe gleicher Rasse und gleichen oder vergleichbaren Alters sollte die
Dosierung nach dem schwersten Tier dieser Gruppe berechnet werden.

Schweine

Jedes Ferkel sollte am 3.-5. Lebenstag mit einer oralen Einzeldosis Toltrazuril von 20 mg/kg
Korpergewicht, entsprechend 0,4 ml oraler Suspension je kg Korpergewicht, behandelt werden.
Wegen der geringen Volumen, die zur Behandlung der einzelnen Ferkel notwendig sind, wird die
Anwendung eines Dosiersystems mit einer Dosiergenauigkeit von 0,1 ml empfohlen.

Schafe

Jedes Tier sollte mit einer oralen Einzeldosis Toltrazuril von 20 mg/kg Kdrpergewicht, entsprechend
0,4 ml oraler Suspension je kg Kdrpergewicht, behandelt werden.

Wenn die Tiere als Gruppe statt als Einzeltiere behandelt werden, sollten sie nach ihrem
Korpergewicht in Gruppen unterteilt und entsprechend dosiert werden, um eine Unter- oder
Uberdosierung zu vermeiden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
Keine
10. WARTEZEIT(EN)

Rinder:
Essbare Gewebe: 63 Tage
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Milch: Nicht bei laktierenden Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Schweine:
Essbare Gewebe: 77 Tage

Schafe:

Essbare Gewebe: 42 Tage
Nicht bei laktierenden Schafen anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach dem Anbruch des Behéltnisses: 6 Monate.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir die Anwendung bei Tieren:

Wie bei jedem Antiparasitikum kann die hdufige und wiederholte Anwendung von Antiprotozoika der
gleichen Wirkstoffklasse zur Entwicklung von Resistenzen fiihren.

Es wird empfohlen, alle Tiere eines Stalles zu behandeln.

HygienemaBinahmen kdnnen das Risiko der Schafkokzidiose verringern. Es wird daher empfohlen, der
Hygiene in Bezug auf Trockenheit und Sauberkeit in der betroffenen Einrichtung besondere
Aufmerksambkeit zu schenken.

Fir eine maximale Wirkung sollten die Tiere vor dem erwarteten Auftreten der klinischen
Symptomatik behandelt werden, d. h. noch wihrend der Prépatenz.

Um den Verlauf einer nachgewiesenen klinischen Kokzidieninfektion bei Einzeltieren, die bereits
Durchfall haben, zu 4ndern, kann eine zusitzliche unterstiitzende Therapie erforderlich sein.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile sollten den Kontakt mit diesem Tierarzneimittel vermeiden.

Haut-und Augenkontakt vermeiden. Spritzer auf der Haut oder in den Augen sofort mit Wasser ab-
bzw. ausspiilen.

Nicht essen, trinken oder rauchen wéihrend der Anwendung des Tierarzneimittel.

Andere Vorsichtsmafnahmen
Es wurde gezeigt, dass der Hauptmetabolit von Toltrazuril, das Toltrazurilsulfon (Ponazuril), sowohl

sehr persistent (Halbwertszeit ca. 1 Jahr) als auch mobil im Boden bleibt und fiir Pflanzen, darunter
auch Nutzpflanzenarten, toxisch ist.
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Aus den genannten Umweltschutzgriinden gelten fiir die Anwendung die folgenden Einschriankungen:

Rinder:

Mastkalber Nicht bei Mastkélbern anzuwenden.

Milchviehkalber Milchviehkilbern mit mehr als 80 kg Korpergewicht nicht verabreichen.
Fiir Milchviehkilber: Um unerwiinschte Effekte auf Pflanzen und eine
mogliche Kontamination des Grundwassers zu verhindern, darf Giille von
behandelten Kélbern nur ausgebracht werden, wenn sie vorher mit der
Giille unbehandelter Tiere vermischt worden ist. Giille bzw. Dung von
behandelten Kilbern muss mit mindestens der dreifachen Menge Giille
unbehandelter Tiere verdiinnt werden, bevor sie ausgebracht wird.

Milchmastkalber Milchmastkéalbern mit mehr als 150 kg Kdrpergewicht nicht verabreichen.

Stierkdlber Nicht zur Behandlung von Stierkdlbern unter 3 Monaten anzuwenden.
Stierkdlbern mit mehr als 150 kg Korpergewicht nicht verabreichen.

Schafe: Lammer, die wihrend ihres gesamten Lebens in einer intensiven Tierhaltung gehalten werden,
diirfen ab einem Alter von 6 Wochen oder einem Koérpergewicht von mehr als 20 kg nicht mehr behandelt
werden. Die Giille dieser Tiere sollte nur alle drei Jahre auf dem gleichen Boden ausgebracht werden.

Schweine: Keine.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Keine bekannt.

Inkompatibilitéten:
Da es keine Inkompatibilititsstudien gibt, sollte dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen

Tierarzneimitteln vermischt werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel)

Eine dreifache Uberdosis wurde von gesunden Ferkeln und Kilbern ohne Anzeichen einer Intoleranz
vertragen.

In Unbedenklichkeitsstudien bei Limmern wurden mit dreifacher Uberdosis in einer
Einzelbehandlung und doppelter Uberdosis bei Behandlung an zwei aufeinanderfolgenden Tagen
keine Anzeichen einer Uberdosierung beobachtet.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Maflnahmen dienen dem
Umweltschutz.
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14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE
November 2020
15. WEITERE ANGABEN

Packungsgrofien: Flaschen mit 100, 250 und 1000 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen {liber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

BE-V504355

Verschreibungspflichtig.
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PACKUNGSBEILAGE
250-ml-Flasche

GEBRAUCHSINFORMATION:
BAYCOX MULTI 50 mg/ml Suspension zum Einnehmen fiir Rinder, Schweine und Schafe

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN

UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen
Deutschland

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Deutschland

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Baycox Multi 50 mg/ml Suspension zum Einnehmen fiir Rinder, Schweine und Schafe
Toltrazuril

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Weille oder gelbliche Suspension

1 ml enthilt:

Wirkstoff:

Toltrazuril 50,0 mg
Sonstige Bestandteile:

Natriumbenzoat (E211) 2,1 mg
Natriumpropionat (E281) 2,1 mg

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Vorbeugung der klinischen Anzeichen der Kokzidien (eine parasitire Darmerkrankung) bei Rindern,
Schweinen und Schafen.

Rinder: Zur Vorbeugung klinischer Symptome von Kokzidiose und zur Senkung der
Oozystenausscheidung bei Kilbern auf Hofen auf denen eine durch FEimeria bovis oder Eimeria
zuernii verursachte Kokzidiose bestétigt wurde.

Schweine: Zur Vorbeugung klinischer Symptome von Kokzidiose bei neugeborenen Ferkeln (3-5
Tage alt) auf Hofen mit nachgewiesener durch Cystoisospora suis verursachte Kokzidiose.

Schafe: Zur Vorbeugung klinischer Symptome von Kokzidiose und zur Senkung der
Oozystenausscheidung bei Ldmmern auf Hofen mit nachgewiesener von Eimeria crandallis und
Eimeria ovinoidalis verursachter Kokzidiose.

S. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile.
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6. NEBENWIRKUNGEN
Keine bekannt.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Threm Tier feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt mit.

7.  ZIELTIERART(EN)

Rinder (Kélber: Milchviehkilber, Milchmastkalber, Stierkélber), Schweine (Ferkel, 3-5 Tage alt),
Schafe (Lammer).

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zum Einnehmen.
Alle Tierarten

Vor Gebrauch muss die gebrauchsfertige Suspension zum Eingeben ca. 20 Sekunden geschiittelt
werden.

Fiir eine maximale Wirkung sollten die Tiere vor dem erwarteten Auftreten der klinischen
Symptomatik behandelt werden, d. h. noch wihrend der Prépatenz.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden, um Unterdosierungen zu vermeiden.

Eine Behandlung wihrend eines Ausbruchs wird einem einzelnen Tier nur bedingt nutzen, da die
Schiaden am Diinndarm bereits vorhanden sind.

Rinder:

Jedes Tier sollte mit einer oralen Einzeldosis Toltrazuril von 15 mg/kg Kdrpergewicht, entsprechend
3,0 ml oraler Suspension je 10 kg Korpergewicht, behandelt werden.

Zur Behandlung einer Tiergruppe gleicher Rasse und gleichen oder vergleichbaren Alters sollte die
Dosierung nach dem schwersten Tier dieser Gruppe berechnet werden.

Schweine

Jedes Ferkel sollte am 3.-5. Lebenstag mit einer oralen Einzeldosis Toltrazuril von 20 mg/kg
Korpergewicht, entsprechend 0,4 ml oraler Suspension je kg Korpergewicht, behandelt werden.
Wegen der geringen Volumen, die zur Behandlung der einzelnen Ferkel notwendig sind, wird die
Anwendung eines Dosiersystems mit einer Dosiergenauigkeit von 0,1 ml empfohlen.

Schafe

Jedes Tier sollte mit einer oralen Einzeldosis Toltrazuril von 20 mg/kg Kdrpergewicht, entsprechend
0,4 ml oraler Suspension je kg Kdrpergewicht, behandelt werden.

Wenn die Tiere als Gruppe statt als Einzeltiere behandelt werden, sollten sie nach ihrem
Korpergewicht in Gruppen unterteilt und entsprechend dosiert werden, um eine Unter- oder
Uberdosierung zu vermeiden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
Keine

10. WARTEZEIT

Rinder:

Essbare Gewebe: 63 Tage
Milch: Nicht bei laktierenden Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.
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Schweine:
Essbare Gewebe: 77 Tage

Schafe:

Essbare Gewebe: 42 Tage

Nicht bei laktierenden Schafen anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.
11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach dem Anbruch des Behiltnisses: 6 Monate.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir die Anwendung bei Tieren:

Wie bei jedem Antiparasitikum kann die hdufige und wiederholte Anwendung von Antiprotozoika der
gleichen Wirkstoffklasse zur Entwicklung von Resistenzen fiihren.

Es wird empfohlen, alle Tiere eines Stalles zu behandeln.

Hygienemalinahmen kénnen das Risiko der Schafkokzidiose verringern. Es wird daher empfohlen, der
Hygiene in Bezug auf Trockenheit und Sauberkeit in der betroffenen Einrichtung besondere
Aufmerksamkeit zu schenken.

Fir eine maximale Wirkung sollten die Tiere vor dem erwarteten Auftreten der klinischen
Symptomatik behandelt werden, d. h. noch wéhrend der Prépatenz.

Um den Verlauf einer nachgewiesenen klinischen Kokzidieninfektion bei Einzeltieren, die bereits
Durchfall haben, zu dndern, kann eine zusitzliche unterstiitzende Therapie erforderlich sein.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile sollten den Kontakt mit diesem Tierarzneimittel vermeiden.

Haut-und Augenkontakt vermeiden. Spritzer auf der Haut oder in den Augen sofort mit Wasser ab-
bzw. ausspiilen.

Nicht essen, trinken oder rauchen wéhrend der Anwendung des Tierarzneimittel.

Andere Vorsichtsmafnahmen
Es wurde gezeigt, dass der Hauptmetabolit von Toltrazuril, das Toltrazurilsulfon (Ponazuril), sowohl
sehr persistent (Halbwertszeit ca. 1 Jahr) als auch mobil im Boden bleibt und fiir Pflanzen darunter

auch Nutzpflanzenarten, toxisch ist.

Aus den genannten Umweltschutzgriinden gelten fiir die Anwendung die folgenden Einschrankungen:
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Rinder:

Mastkalber Nicht bei Mastkélbern anzuwenden.

Milchviehkalber Milchviehkdlbern mit mehr als 80 kg Korpergewicht nicht verabreichen.
Fiir Milchviehkilber: Um unerwiinschte Effekte auf Pflanzen und eine
mogliche Kontamination des Grundwassers zu verhindern, darf Giille von
behandelten Kédlbern nur ausgebracht werden, wenn sie vorher mit der
Giille unbehandelter Tiere vermischt worden ist. Giille bzw. Dung von
behandelten Kélbern muss mit mindestens der dreifachen Menge Giille
unbehandelter Tiere verdiinnt werden, bevor sie ausgebracht wird.

Milchmastkélber Milchmastkélbern mit mehr als 150 kg Korpergewicht nicht verabreichen.

Stierkélber Nicht zur Behandlung von Stierkdlbern unter 3 Monaten anzuwenden.
Stierkédlbern mit mehr als 150 kg Korpergewicht nicht verabreichen.

Schafe: Lammer, die wahrend ihres gesamten Lebens in einer intensiven Tierhaltung gehalten werden,
diirfen ab einem Alter von 6 Wochen oder einem Korpergewicht von mehr als 20 kg nicht mehr
behandelt werden. Die Giille dieser Tiere sollte nur alle drei Jahre auf dem gleichen Boden
ausgebracht werden.

Schweine: Keine.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Keine bekannt.

Inkompatibilitéten:
Da es keine Inkompatibilitéitsstudien gibt, sollte dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln vermischt werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel)

Eine dreifache Uberdosis wurde von gesunden Ferkeln und Kilbern ohne Anzeichen einer Intoleranz
vertragen.

In Unbedenklichkeitsstudien bei Limmern wurden mit dreifacher Uberdosis in einer
Einzelbehandlung und doppelter Uberdosis bei Behandlung an zwei aufeinanderfolgenden Tagen
keine Anzeichen einer Uberdosierung beobachtet.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht tiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Thren

Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese MaBBnahmen dienen dem

Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

November 2020

15. WEITERE ANGABEN

Packungsgrofien: Flaschen mit 100, 250 und 1000 ml
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.
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Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

BE-V504355
Verschreibungspflichtig.



