PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Baycox 25 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé pro kura domaciho a krity

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Toltrazurilum 25 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Trolamin

Makrogol

Ciry, bezbarvy az hnédy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci (brojleti), krity.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvitat

Lécba kokcididzy u kura domaciho (E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. necatrix, E. tenella) a
krut (E. adenoides, E. meleagrimitis).

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatifeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiiuje se.

Zv14$tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je zasadity roztok.

Lidé se znamou precitlivélosti na toltrazuril by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem.

Pti nakladéni s veterinarnim léCivym piipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se alespon z gumovych ¢i latexovych rukavic.

V ptipadé ndhodného potfisnéni klize nebo zasazeni oc¢i, oplachnéte exponované misto proudem vody.
Pti nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem nekufte, nejezte a nepijte.



Po pouziti si umyjte ruce vodou a mydlem.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci (brojleti), krity:

Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho

1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo ptislusnému vnitrostdtnimu orgénu prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro lidsky konzum.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani v pitné vode.

Obecné 7 mg toltrazurilu/kg z. hm./den, tj. 28 ml pfipravku na 100 kg z. hm. hejna. Podava se dva po

sob¢ jdouci dny.

Pro zajisténi spravného davkovani je tteba co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost hejna.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nejsou znamy.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouziti, vCetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Kur domaci (brojlefi) a krity: maso: 16 dnd.

Nepouzivat u nosnic snasejicich nebo uré¢enych ke snasce vajec pro lidskou spottebu. NepouZzivat

béhem 6 tydni pred pocatkem snasky.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QP51BCO1

4.2 Farmakodynamika

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek dokonale zasahuje vSechna nitrobunécna stadia kokceidii, tj. schizonty,
mikro a makrogamonty. Ve schizontech nastdvaji tyto ireverzibilni zmény:

3



dochazi ke zvétSeni perinuklearniho prostoru.

endoplazmatické retikulum se zvétSuje, cytoplasma je vakuolizovana.
mitochondrie jsou srolovany.

jadro a jadérka jsou zniceny, dochazi k formovani zbytkovych télisek.
v makrogramontech navic dochazi ke zhrouceni stény télisek.

SR

4.3 Farmakokinetika

Farmakologické studie zabyvajici se absorpci, distribuci exkreci a metabolismem ukazaly, ze se
toltrazuril v davce 20 mg/ kg z. hm. pomalu vstiebava. Nejvyssi hladiny v krevnim séru je dosazeno
asi 26 hodin po podani a ma hodnotu 21,6 mg/ml (méteno k celkové radioaktivite).

Polocas rozpadu byl stanoven na 51 hodin po podani. Maximalni koncentraci v séru dosahuje tedy
toltrazuril prvni den. Toltrazuril je v organizmu metabolizovan na toltrazuril-sulfoxid, ktery dosahuje
maximalnich hodnot druhy az tfeti den po podani.

Dalsi oxidace vede k toltrazuril-sulfonu, ktery dosahuje maximalni hodnoty osmy az devaty den po
podani.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 5 let.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 24 hodin.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bila plastova (HDPE) lahev uzaviena zelenym Sroubovacim uzaveérem (PP).
Lahve 50 a 100 ml jsou vlozeny do papirového ptebalu.

Velikosti baleni:
1 x50 ml

1x 100 ml
I1x1L

1x5L

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,

likvidujte odevzdénim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI



Elanco

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/377/92-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 03.06.1992

9. DATUM POSLEDNiI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiIPRAVKU

09/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

