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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baycox 25 mg/ml, solugdo para administragdo na agua de bebida para galinhas e perus

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml de solu¢do contém:

Substincia ativa:
Toltrazuril 25 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Macrogol 200

Trolamina

Soluc¢do incolor a castanha.

3.  INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas (frangos de carne, frangas para reproducdo e galinhas reprodutoras) e perus.
3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento da coccidiose em galinhas e perus devido a infe¢des causadas por diversas espécies
de Eimeria:

Galinhas: E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix, E. tenella.
Perus: E. adenoides e E. meleagrimitis.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais

Uma boa higiene pode reduzir o risco de coccidiose. Assim, para além do tratamento, recomenda-
se corrigir quaisquer deficiéncias na produgdo/maneio avicola. As instalacdes das aves devem ser
mantidas limpas e secas.

Recomenda-se o tratamento de todos os animais num pavilhdo. Para melhores resultados, o

tratamento deve ser iniciado antes de os sinais clinicos da doenga estarem presentes em todo o
bando.
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3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Como com todos coccidicidas, a administra¢do frequente e prolongada de um antiprotozodrio da
mesma classe pode levar ao desenvolvimento de resisténcias. E importante manter a dose
recomendada, de forma a minimizar o risco de resisténcia.

Na presenca de resisténcia, deve considerar-se a administragcdo de outro antiprotozoario de outra
classe/mecanismo de acdo.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com aditivos
alimentares/ou outros medicamentos veterindrios que possam interferir com a sua eficicia, tais

como “coccidiostaticos” e “histomonostaticos”.

O medicamento veterinario € uma solug¢ao fortemente alcalina e ndo deve ser administrado sem
diluicao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao toltrazuril devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

O medicamento veterinario ¢ uma solu¢ao alcalina.

Durante a manipulagdo do medicamento veterinario, usar equipamento de proteg¢do individual
composto por luvas de borracha sintética.

Evitar o contacto com a pele, membranas mucosas e evitar a ingestao.

Em caso de contacto direto com a pele ou olhos, lavar de imediato com agua abundante.

Em caso de derrame acidental na pele ou ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico
e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Nao comer, beber ou fumar durante a administracao.

Lavar as maos ap6s a administragdo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Galinhas (frangos de carne, frangas para reprodugdo e galinhas reprodutoras) e perus:
Desconhecidos.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterindrio. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdu¢ao no Mercado ou a autoridade nacional
competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto
informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos
Nao aplicavel (ver a secgdo 3.12).

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao
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A associacdo do medicamento veterinario com antibidticos pode resultar na reducdo da ingestao
de dgua em perus. A administracdo concomitante de outras substancias na dgua de bebida deve
ser evitada.

3.9 Posologia e via de administracio

Para administragdo por via oral, na agua de bebida.
Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal (p.c.) dos animais tratados e o consumo
diario de agua devem ser determinados com a maior precisao possivel.

A dose recomendada ¢ de 7 mg de toltrazuril por kg de peso corporal (p.c.) por dia (= equivalente
a 0,28 ml de medicamento veterinario por kg p.c. por dia). O tratamento ¢ realizado durante dois
dias consecutivos.

O medicamento veterinario deve ser administrado continuamente durante 24 horas por dia,
durante 2 dias consecutivos.

No caso de ser utilizado um dispensador automadtico de doses, o0 medicamento veterindrio deve
administrado por um periodo de 8 horas por dia, durante 2 dias consecutivos.

A agua de bebida medicada deve ser substituida a cada 24 horas.

A ingestdo de agua medicada depende da condicdo clinica dos animais com a espécie animal,
idade, estado de satde, aptiddo produtiva dos animais, ¢ condigdes das instalacdes (por exemplo
temperatura ambiente diferente, tipo/regime de iluminagdo diferente). Para obter a dosagem
correta, a concentracdo de toltrazuril pode precisar ser ajustada adequadamente.

Em caso de tratamento continuo durante 24 horas, a quantidade de medicamento
veterindrio a misturar na agua de bebida para os animais a tratar é calculada de acordo

com a seguinte formula:

Volume de medicamento veterinario necessario por cada litro de agua de bebida:

0,28 ml de
medicamento p.c. (kg) médio dos )
veterindrio por kg p.c. animais a tratar X ml de medlgamentf)
por dia = veterinario por litro de agua

Ingestdo média diaria de agua (litros de bebida

por animal)

Volume total de medicamento veterinario necessario por dia (24h):
O volume calculado (x ml de medicamento veterinario por litro) deve ser multiplicado pelo
consumo total de agua de bebida (1) por dia (24 h).

Em caso de tratamento por um periodo de 8 horas por dia, a quantidade de medicamento
veterinario a misturar na agua de bebida para os animais a tratar calcula-se de acordo com

a seguinte formula:

Volume de medicamento veterinario necessario por cada litro de Agua de bebida:

0,28 ml de
medicamento X p.c. (kg) médio dos ld g
veterinario animais a tratar y ml de medicamento

= veterinario por litro de

kg p.c. di
[t 2 o, Pr S8 agua de bebida

Ingestdo média de agua durante 8 horas (litros
por animal)
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Volume total de medicamento veterinario necessario para um periodo de tratamento de 8
horas:

O volume calculado (y ml de medicamento veterinario por litro) deve ser multiplicado pelo
consumo total de agua de bebida (1) por um periodo de 8 horas.

Deve ser adicionado diariamente o volume adequado de medicamento veterinario a agua de
bebida, enquanto se agita.

Em doses que variam entre 1 e 4 ml do medicamento veterindrio por cada litro de 4gua de bebida,
a solubilidade fica assegurada durante o periodo de tratamento.

De forma a assegurar que todos os animais bebem a mesma quantidade de agua, os bebedouros
devem ter espaco suficiente. Durante o tratamento, os animais criados ao ar livre devem ser
mantidos em espagos fechados.

Ap6s o fim do tratamento, o sistema de dgua deve ser limpo de modo adequado de forma a evitar
qualquer exposicdo a doses subterapéuticas residuais, particularmente se favorecerem o

desenvolvimento de resisténcia.

A pré-diluicio e a administragdo através de uma bomba doseadora (medidor) ndo sdo
recomendadas. Preferencialmente, deve utilizar o tanque.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A redugdo da ingestdo de agua de bebida pode ser o primeiro sinal de sobredosagem. Isto observa-
se apenas depois de uma sobredosagem 10 vezes superior & dose recomendada.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacdo, incluindo
restricoes a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Galinhas:
Carne e visceras: 16 dias.

Perus:
Carne e visceras: 16 dias.

Nao administrar no prazo de 6 semanas antes do inicio do periodo de postura.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QP51BCO1.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

Toltrazuril ¢ um coccidicida do grupo das triazinetrionas, ativo contra Eimeria spp. O toltrazuril
induz alteragdes na ultra-estrutura dos estadios de desenvolvimento da coccidia. Estas sdo
causadas principalmente pela tumefagdo do reticulo endoplasmatico e do complexo de Golgi,
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modificagdes anormais no espaco perinuclear e alteragdes na divisao celular. O toltrazuril causa
uma diminui¢ao da atividade das enzimas da cadeia respiratoria nos parasitas.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Nas aves, ap6s a administra¢do oral, a taxa de absor¢do do toltrazuril ¢ de, pelo menos, 50%,
ocorrendo no figado e rim as concentragdes mais elevadas. A substancia ativa ¢ rapidamente
metabolizada. O principal metabolito ¢ o toltrazuril sulfona.

5.  INFORMACOES FARMACREUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Prazo de validade apds dilui¢do de acordo com as instrugdes: 24 horas.

Ap6s um periodo de conservagdo prolongado, pode ocorrer uma descoloragdo amarelada a
amarelo-acastanhada da solugdo. No entanto, isto ndo afeta a qualidade do medicamento
veterinario.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos brancos de polietileno de alta densidade (HDPE) de 100 ml ¢ 1000 ml com fecho com
rosca de polipropileno verde-claro com um selo inviolavel vermelho.

Recipientes brancos de polietileno de alta densidade (HDPE) de 5000 ml com disco de selagem
de aluminio com fecho em rosca de polietileno preta e selo inviolavel amarelo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a elimina¢do de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco Animal Health GmbH
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

813/01/14DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 23 de junho de 2013.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

08/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao, frasco 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baycox 25 mg/ml, solugdo para administracdo na dgua de bebida.

MVG

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Substincia ativa:
Toltrazuril 25 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas (frangos de carne, frangas para reproducdo e galinhas reprodutoras) e perus.

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administragdo por via oral, na agua de bebida.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras:

Galinhas: 16 dias.
Perus: 16 dias.

Nao administrar no prazo de 6 semanas antes do inicio do periodo de postura.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.
Apos a primeira abertura do frasco, usar até:
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Apos a dilui¢do, administrar no prazo de 24 horas.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

[13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco [logo]

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

813/01/14DFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de plastico 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baycox 25 mg/ml, solucdo para administragdo na agua de bebida

MVG

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Substincia ativa:
Toltrazuril 25 mg/ml

3. ESPECIES-ALVO

Galinhas (frangos de carne, frangas para reproducdo e galinhas reprodutoras) e perus.

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administracdo por via oral, na agua de bebida.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras:
Galinhas: 16 dias.

Perus: 16 dias.

Nao administrar no prazo de 6 semanas antes do inicio do periodo de postura.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco: 3 meses.
Ap0s a primeira abertura do frasco, usar até:
Ap06s a dilui¢do, administrar no prazo de 24 horas.
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7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

|8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco [logo]

9. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM
E FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Frasco de 1000 ml e frasco de 5000 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baycox 25 mg/ml, solugdo para administracdo na dgua de bebida para galinhas e perus

MVG

2. COMPOSICAO

Substincia ativa:
Toltrazuril 25 mg/ml

Solug¢ao incolor a castanha.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1000 ml
5000 ml

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas (frangos de carne, frangas para reproducgao e galinhas reprodutoras) e perus.

5. INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicac¢oes de utilizacao
Tratamento da coccidiose em galinhas e perus devido a infe¢des causadas por diversas espécies
de Eimeria:

Galinhas: E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix, E. tenella.
Perus: E. adenoides e E. meleagrimitis.

6. CONTRAINDICACOES

Contraindicacodes
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS
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Adverténcias especiais:

Uma boa higiene pode reduzir o risco de coccidiose. Assim, para além do tratamento, recomenda-
se corrigir quaisquer deficiéncias na producdo/maneio avicola. As instalagdes das aves devem ser
mantidas limpas e secas.

Recomenda-se o tratamento de todos os animais num pavilhdo. Para melhores resultados, o
tratamento deve ser iniciado antes de os sinais clinicos da doenca estarem presentes em todo o

bando.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Como com todos coccidicidas, a administragao frequente e prolongada de um antiprotozoario da
mesma classe pode levar ao desenvolvimento de resisténcias. E importante manter a dose
recomendada, de forma a minimizar o risco de resisténcia.

Na presencga de resisténcia, deve considerar-se a administragdo de outro antiprotozoario de outra
classe/mecanismo de agao.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com aditivos
alimentares/ou outros medicamentos veterinarios que possam interferir com a sua eficacia, tais

como “coccidiostaticos” e “histomonostaticos”.

O medicamento veterinario ¢ uma solu¢do fortemente alcalina e ndo deve ser administrado sem
diluicao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a toltrazuril devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

O medicamento veterinario ¢ uma solugdo alcalina.

Durante a manipulagdo do medicamento veterinario, usar equipamento de protecao individual
composto por luvas de borracha sintética.

Evitar o contacto com a pele, membranas mucosas e evitar a ingesto.

Em caso de contacto direto com a pele ou olhos, lavar de imediato com agua abundante.

Em caso de derrame acidental na pele ou ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico
e mostre-lhe o folheto informativo ou o roétulo.

Nao comer, beber ou fumar durante a administracéo.

Lavar as maos ap6s a administragao.

Aves poedeiras:
Nao aplicavel, ver a se¢do “Intervalos de seguranca”

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

A associagdo do medicamento veterinario com antibioticos pode resultar na reducdo da ingestao
de agua em perus. A administragdo concomitante de outras substancias na agua de bebida deve
ser evitada.

Sobredosagem:

A reducao da ingestdo de agua de bebida pode ser o primeiro sinal de sobredosagem.
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Isto observa-se apenas depois de uma sobredosagem 10 vezes superior a dose recomendada.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacido:

Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Galinhas (frangos de carne, frangas para reprodug¢do e galinhas reprodutoras) e perus:
Desconhecidos.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final
deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): Direcdo
Geral de Alimentagdo e Veterinaria (DGAYV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

9. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administraciao

Para administragdo oral na dgua de bebida.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso (p.c.) dos animais tratados ¢ o consumo diario de
agua devem ser determinados com a maior precisao possivel.

A dose recomendada é de 7 mg de toltrazuril por kg de peso corporal (p.c.) por dia (= equivalente
a 0,28 ml de medicamento veterinario por kg p.c. por dia). O tratamento é realizado durante dois
dias consecutivos.

O medicamento veterinario deve ser administrado continuamente durante 24 horas por dia,
durante 2 dias consecutivos.

No caso de ser utilizado um dispensador automatico de doses, o0 medicamento veterinario deve
administrado por um periodo de 8 horas por dia, durante 2 dias consecutivos.

A agua de bebida medicada deve ser substituida a cada 24 horas.

A ingestdo de dgua medicada depende da condicdo clinica dos animais com a espécie animal,
idade, estado de saude, aptiddao produtiva dos animais, e ainda de acordo com as condic¢des das
instalagdes (por exemplo temperatura ambiente diferente, tipo/regime de iluminagdo diferente).
Para obter a dosagem correta, a concentragdo de toltrazuril pode precisar ser ajustada
adequadamente.

Em caso de tratamento continuo durante 24 horas, a quantidade de medicamento
veterindrio a misturar na dgua de bebida para os animais a tratar é calculada de acordo
com a seguinte formula:
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Volume de medicamento veterinario necessario por cada litro de agua de bebida:

0,28 ml de
medicamento p.c. (kg) médio dos )
veterindrio por kg p.c. animais a tratar X rply S de medlc?mento
por dia = veterinario por litro de agua de

Ingestdo média diaria de agua (litros bebida

por animal)

Volume total de medicamento veterinario necessario por dia (24h):
O volume calculado (x ml de medicamento veterindrio por litro) deve ser multiplicado pelo
consumo total de agua de bebida (1) por dia (24 h).

Em caso de tratamento por um periodo de 8 horas por dia, a quantidade de medicamento
veterinario a misturar na agua de bebida para os animais a tratar calcula-se de acordo com

a seguinte formula:

Volume de medicamento veterinario necessario por cada litro de agua de bebida:

0,28 ml de medicamento p.c. (kg) médio dos

veterindrio N y ml de medicamento
. animais a tratar c . .
por kg p.c. por dia = veterinario por litro de
Ingestdo média de agua durante 8 horas (litros agua de bebida

por animal)

Volume total de medicamento veterinario necessario para um periodo de tratamento de 8
horas:

O volume calculado (y ml de medicamento veterinario por litro) deve ser multiplicado pelo
consumo total de agua de bebida (1) por um periodo de 8 horas.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrucdes com vista a uma administracao correta

Deve ser adicionado diariamente o volume adequado de medicamento veterinario a agua de
bebida, enquanto se agita.

Em doses que variam entre 1 ¢ 4 ml de medicamento veterinario por cada litro de agua de bebida,
a solubilidade fica assegurada durante o periodo de tratamento.

De forma a assegurar que todos os animais bebem a mesma quantidade de agua, os bebedouros
devem ter espago suficiente. Durante o tratamento, os animais criados ao ar livre devem ser
mantidos em espagos fechados.

Apos o fim do tratamento, o sistema de dgua deve ser limpo de modo adequado de forma a evitar
qualquer exposicdo a doses subterapéuticas residuais, particularmente se favorecerem o
desenvolvimento de resisténcia.

A pré-diluicio e a administragdo através de uma bomba doseadora (medidor) ndo sdo
recomendadas. Preferencialmente, deve utilizar o tanque.
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|11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Galinhas:

Carne e visceras: 16 dias.
Perus:

Carne e visceras: 16 dias.

Nao administrar no prazo de 6 semanas antes do inicio do periodo de postura.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucgdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no rétulo depois de EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ap6s um periodo de conservagdo prolongado, pode ocorrer uma descoloracdo amarelada a
amarelo-acastanhada da solugdo. No entanto, isto ndo afeta a qualidade do medicamento
veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucdes especiais de eliminaciao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagcdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico-veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo
s40 necessarios.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
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15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E
TAMANHOS DE EMBALAGEM

AIM n° 813/01/14DFVPT

Tamanhos de embalagem:

Frascos brancos de HDPE de 100 ml e 1000 ml com fecho com rosca de polipropileno verde-
claro com um selo inviolavel vermelho.

Recipientes brancos de HDPE de 5000 ml com disco de selagem de aluminio com fecho em rosca
de polietileno preta e selo inviolavel amarelo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA
VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
08/2025

Estao disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados
da Unido (UPD). (https://medicines.health.ecuropa.cu/veterinary).

17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar
suspeitas de eventos adversos:

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

Tel: +351 308801355

PV.PRT@elancoah.com

Fabricante responsavel pela libertacido do lote:
KVP Pharma- und Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

| 18. OUTRAS INFORMACOES

| 19. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.
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‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apés a primeira abertura do recipiente: 3 meses.
Apos a primeira abertura do recipiente, usar até
Apos a dilui¢do, administrar no prazo de 24 horas.

| 21.  NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Baycox 25 mg/ml, solu¢do para administracdo na dgua de bebida para galinhas e perus
2% Composicao
Cada ml de solu¢do contém:

Substéincia ativa:
Toltrazuril 25 mg.

Soluc¢do incolor a castanha.

3. Espécies-alvo

Galinhas (frangos de carne, frangas para reproducao e galinhas reprodutoras) e perus.
4. Indicacoes de utilizaciao

Tratamento da coccidiose em galinhas e perus devido a infe¢des causadas por diversas espécies
de Eimeria:

Galinhas: E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix, E. tenella.
Perus: E. adenoides e E. meleagrimitis.

5. Contraindicacgdes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Uma boa higiene pode reduzir o risco de coccidiose. Assim, para além do tratamento, recomenda-

se corrigir quaisquer deficiéncias na producao/maneio avicola. As instalagdes das aves devem ser
mantidas limpas e secas.

Recomenda-se o tratamento de todos os animais num pavilhdo. Para melhores resultados, o
tratamento deve ser iniciado antes de os sinais clinicos da doenga estarem presentes em todo o
bando.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Como com todos coccidicidas, a administragdo frequente e prolongada de um antiprotozoario da
mesma classe pode levar ao desenvolvimento de resisténcias. E importante manter a dose
recomendada, de forma a minimizar o risco de resisténcia.

Na presencga de resisténcia, deve considerar-se a administragdo de outro antiprotozoario de outra
classe/mecanismo de agao.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com aditivos
alimentares/ou outros medicamentos veterindrios que possam interferir com a sua eficécia, tais
como “coccidiostaticos” e “histomonostaticos”.
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O medicamento veterinario ¢ uma solucdo fortemente alcalina ¢ ndo deve ser administrada sem
diluigao.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a toltrazuril devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

O medicamento veterinario ¢ uma solugdo alcalina.

Durante a manipulagdo do medicamento veterinario usar equipamento de protecdo individual
composto por luvas de borracha sintética.

Evitar o contacto com a pele, membranas mucosas ¢ evitar a ingesto.

Em caso de contacto direto com a pele ou olhos, lavar de imediato com agua abundante.

Em caso de derrame acidental na pele ou ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico
e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Nao comer, beber ou fumar durante a administracao.

Lavar as maos ap6s a administragéo.

Aves poedeiras:
Nao aplicavel, ver a se¢ao “Intervalos de seguranga”.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

A associagdo do medicamento veterinario com antibioticos pode resultar na redugdo da ingestdo
de dgua em perus. A administragdo concomitante de outras substancias na agua de bebida deve
ser evitada.

Sobredosagem:
A reducdo da ingestao de agua de bebida pode ser o primeiro sinal de sobredosagem. Isto observa-

se apenas depois de uma sobredosagem 10 vezes superior & dose recomendada.

Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio:
Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.

7. Eventos adversos

Galinhas (frangos de carne, frangas para reprodugdo e galinhas reprodutoras) e perus:
Desconhecidos.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes
de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): Direcdo Geral de Alimentagdio e Veterinaria (DGAV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Para administragdo por via oral, na agua de bebida.
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Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal (p.c.) dos animais tratados e o consumo
diario de agua devem ser determinados com a maior precisao possivel.

A dose recomendada ¢ de 7 mg de toltrazuril por kg de peso corporal (p.c.) por dia (= equivalente
a 0,28 ml de medicamento veterinario por kg p.c. por dia). O tratamento ¢ realizado durante dois
dias consecutivos.

O medicamento veterinario deve ser administrado continuamente durante 24 horas por dia,
durante 2 dias consecutivos.

No caso de ser utilizado um dispensador automatico de doses, o0 medicamento veterinario deve
administrado por um periodo de 8 horas por dia, durante 2 dias consecutivos.

A agua de bebida medicada deve ser substituida a cada 24 horas.

A ingestdo de agua medicada depende da condicdo clinica dos animais com a espécie animal,
idade, estado de saude, aptiddao produtiva dos animais, ¢ ainda de acordo com as condi¢des das
instalagdes (por exemplo temperatura ambiente diferente, tipo/regime de iluminagdo diferente).
Para obter a dosagem correta, a concentragdo de toltrazuril pode precisar ser ajustada
adequadamente.

Em caso de tratamento continuo durante 24 horas, a quantidade de medicamento
veterinario a misturar na agua de bebida para os animais a tratar é calculada de acordo

com a seguinte formula:

Volume de medicamento veterinario necessario por cada litro de agua de bebida:

0,28 ml de medicamento

veterinario por kg p.c.
por dia

X

p.c. (kg) médio dos
animais a tratar

Ingestdo média diaria de agua (litros

x ml de medicamento
veterinario por litro de

agua de bebida

por animal)

Volume total de medicamento veterinario necessario por dia (24h):
O volume calculado (x ml de medicamento veterinario por litro) deve ser multiplicado pelo
consumo total de agua de bebida (1) por dia (24 h).

Em caso de tratamento por um periodo de 8 horas por dia, a quantidade de medicamento
veterinario a misturar na agua de bebida para os animais a tratar calcula-se de acordo com

a seguinte formula:

Volume de medicamento veterinario necessario por cada litro de Agua de bebida:

0,28 ml de medicamento
veterinario
por kg p.c. por dia

p.c. (kg) médio dos
animais a tratar

Ingestdo média de dgua, durante 8 horas (litros

y mlde
medicamento
veterinario por
litro de 4gua de

bebida

por animal)

Volume total de medicamento veterinario necessario para um periodo de tratamento de 8
horas:

O volume calculado (y ml de medicamento veterinario por litro) deve ser multiplicado pelo
consumo total de agua de bebida (I) por um periodo de 8 horas.
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9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

Deve ser adicionado diariamente o volume adequado de medicamento veterinario a agua de
bebida, enquanto se agita.

Em doses que variam entre 1 ¢ 4 ml de medicamento veterinario por cada litro de agua de bebida,
a solubilidade fica assegurada durante o periodo de tratamento.

De forma a assegurar que todos os animais bebem a mesma quantidade de agua, os bebedouros
devem ter espago suficiente. Durante o tratamento, os animais criados ao ar livre devem ser
mantidos em espacos fechados.

Apos o fim do tratamento, o sistema de dgua deve ser limpo de modo adequado de forma a evitar
qualquer exposicdo a doses subterapéuticas residuais, particularmente se favorecerem o
desenvolvimento de resisténcia.

A pré-diluicio e a administragdo através de uma bomba doseadora (medidor) ndo sdo

recomendadas. Preferencialmente, deve utilizar o tanque.

10. Intervalos de seguranca

Galinhas:

Carne e visceras: 16 dias.
Perus:

Carne e visceras: 16 dias.

Nao administrar no prazo de 6 semanas antes do inicio do periodo de postura.

11. Precaucdes especiais de conservaciao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Quando o frasco/recipiente for aberto pela primeira vez, a data na qual o medicamento veterinario
remanescente no frasco/recipiente deve ser eliminado deve ser escrita no espago existente no
rétulo, utilizando para o seu calculo o "Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente".

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Apo6s um periodo de conservagdo prolongado, pode ocorrer uma descoloracdo amarelada a
amarelo-acastanhada da solugdo. No entanto, isto ndo afeta a qualidade do medicamento
veterinario.

Ap0s a primeira abertura, administrar até: .
Ap6s a diluigdo, administrar a dgua medicada no prazo de 24 horas, eliminando a agua nao
consumida.
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12. Precaucoes especiais de elimina¢ao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao
$30 necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 813/01/14DFVPT

Tamanhos de embalagem:

Frascos brancos de HDPE de 100 ml e 1000 ml com fecho com rosca de polipropileno verde-
claro com um selo inviolavel vermelho.

Recipientes brancos de HDPE de 5000 ml com disco de selagem de aluminio com fecho em rosca
de polietileno preta e selo inviolavel amarelo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
08/2025
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar
suspeitas de eventos adversos:

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

Tel: +351 308801355

PV.PRT@elancoah.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
KVP Pharma- und Veterinidr Produkte GmbH
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