I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Baycox Multi, 50 mg/ml geriamoji suspensija galvijams, kiauléms ir avims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename ml yra:

veikliosios medZiagos:

toltrazurilio 50 mg;
pagalbiniy medZiagy:

natrio benzoato (E211) 2,1 mg,
natrio propionato (E281) 2,1 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija.
Balta ar gelsva suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai (verSeliai: pieniniy veisliy verSeliai, mésiniy veisliy verseliai Zindukliai ir mésiniy veisliy
buliukai), kiaulés (3—5 dieny amziaus parSeliai), avys (ériukai).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Galvijams
Verseliams apsaugoti nuo klinikiniy kokcidiozés pozymiy pasireiSkimo ir norint sumazinti kokcidijy

i8skyrima j aplinkg tikiuose, kuriuose nustatyta Eimeria bovis ar Eimeria zuernii sukelta kokcidiozé.

Kiauléms
Naujagimiams parSeliams (3—5 dieny amziaus) apsaugoti nuo kokcidiozés klinikiniy pozymiy
pasireiSkimo tikiuose, kuriuose nustatyta Cystoisospora suis sukelta kokcidiozé.

Avims

Eriukams apsaugoti nuo kokcidiozés klinikiniy pozymiy pasireiskimo ir norint sumazinti kokcidijy
i8siskyrimg j aplinka tikiuose, kuriuose nustatyta Eimeria crandallis ir Eimeria ovinoidalis sukelta
kokcidiozé.



4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy. Daugiau informacijos apie naudojima galvijams rasite lenteléje skyriuje 4.5. Specialiosios
naudojimo atsargumo priemonés. Kitos atsargumo priemonés.

4.4. Specialieji jspéjimai

Rekomenduojama gydyti visus garde esancius gyvinus.

Galvijy kokcidiozés rizika galima sumazinti taikant higienos priemones. Dél to tvarte
rekomenduojama kartu gerinti ir higienos salygas, ypa¢ uztikrinant sausumg ir Svara.

Norint gauti didZiausig nauda, gyvulius reikia gydyti prie§ pasireiSkiant klinikiniams poZymiams, t. y.
inkubaciniu periodu.

Norint sutrikdyti nustatytos klinikinés kokcidiozés infekcijos ciklg, atskirus gyvulius, kurie jau pradéje
viduriuoti, gali tekti gydyti papildomai.

Esant ligos protriikiui, individualus gydymas mazai naudingas, nes plonosios Zarnos jau biina
pazeistos.

Kaip ir naudojant kitas antiparazitines medziagas, d¢l dazno pakartotinio tos pacios klasés pirmuonis
veikian¢iy medziagy naudojimo sukéléjai joms gali tapti atspards.

Esant atsparumui, reikia apsvarstyti galimybe naudoti kitos klasés ir kitokio veikimo mechanizmo
antiprotozinj vaistg.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Netaikoma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy, turi
vengti saly€io su Siuo veterinariniu vaistu.

Vengti vaisto patekimo ant odos ir i akis.

Netycia uztiskus ant odos ar j akis, nedelsiant reikia plauti vandeniu.

Naudojant vaista, negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Kitos atsargumo priemonés

Pagrindinis toltrazurilio metabolitas, toltrazurilio sulfonas (ponazurilis), labai ilgai i§licka (puséjimo
trukmé — apie 1 metai), sklinda dirvoje ir yra toksiskas augalams, taip pat paséliams.

De¢l isvardinto poveikio aplinkai, galioja toliau nurodyti naudojimo draudimai.



Galvijams

Meésiniy veisliy Negalima naudoti mésiniy veisliy verseliams.

verSeliai

Pieniniy veisliy Negalima naudoti pieniniy veisliy verSeliams, sveriantiems daugiau nei
verseliai 80 kg.

Norint apsaugoti augalus nuo bet kokio nepalankaus poveikio ir gruntinius
vandenis nuo uzterS§imo, gydyty verSeliy méslu negalima trgsti Zemés pries
tai nesumaisius su negydyty karviy méslu. Pries tr¢Simg gydyty verSeliy
méslg reikia sumaiSyti su maziausiai 3 kartus didesniu kiekiu suaugusiy

karviy méslo.
VerSeliai zindukliai Negalima naudoti verSeliams Zindukliams, sveriantiems daugiau nei 150 kg.
Meésiniy veisliy Negalima gydyti jaunesniy nei 3 mén. amziaus mésiniy veisliy buliuky.
buliukai

Negalima naudoti mésiniy veisliy buliukams, sveriantiems daugiau nei

150 kg.
Avims

Eriukams, kurie pagal intensyvia auginimo sistema visa gyvenima laikomi patalpoje, vaisto negalima
naudoti, jei jie vyresni nei 6 sav. amziaus ar sveria daugiau nei 20 kg. Siy gyviiny méslu tresti tg patj
zemés plotg galima tik kas trejus metus.

Kiauléms
Neéra.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinoma.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu
Netaikytina.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.
Kiauléms néra sgveikos naudojant su gelezies papildais.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Sugirdyti.

Visoms rii§ims

Paruosta naudoti geriamaja suspensijg prie§ naudojimg reikia plakti 20 sekundziy.
Norint uZztikrinti tinkamos dozés skyrima, reikia kuo tiksliau nustatyti ktino svorj.

Galvijams
Kiekvienas gyviinas turi biiti gydomas sugirdant vieng 15 mg toltrazurilio 1 kg kiino svorio doze,

atitinkanc¢ig 3 ml geriamosios suspensijos 10 kg ktino svorio.
Gydant tos pacios veislés ir tokio pat ar panasaus amziaus verseliy grupe, doze reikia apskaiciuoti
pagal daugiausiai sveriantj grupés gyvulj.




Kiauléms

Kiekvienas parselis turi biiti gydomas 3—-5 d. amZiaus, sugirdant vieng 20 mg toltrazurilio 1 kg ktino
svorio dozg, atitinkancig 0,4 ml geriamosios suspensijos 1 kg kiino svorio.

Dél mazy individualaus gydymo doziy, reikia naudoti dozavimo priemones su 0,1 ml tikslumu.

Avims

Kiekvienas gyviinas turi biiti gydomas sugirdant vieng 20 mg toltrazurilio 1 kg kiino svorio dozg,
atitinkancig 0,4 ml geriamosios suspensijos 1 kg kiino svorio.

Jei gyviinai gydomi labiau kolektyviai nei individualiai, juos reikia sugrupuoti pagal kiino svorj, norint
iSvengti per mazos ar per didelés dozés.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina

Skyrus tris kartus didesne nei rekomenduojama doze, sveikiems parSeliams ir verSeliams jokie
netoleravimo pozymiai nepasreiske.

Saugumo tyrimy metu ériukams vieng kartg sudavus tris kartus didesn¢ nei rekomenduojama doze ir
du kartus didesne nei rekomenduojama dozg sudavus dvi dienas i eilés, perdozavimo pozymiy
nebuvo pastebéta.

4.11. ISlauka

Galvijams
Skerdienai ir subproduktams — 63 paros.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

Kiauléms
Skerdienai ir subproduktams — 77 paros.

Avims
Skerdienai ir subproduktams — 42 paros.
Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: pirmuonis veikiantys vaistai, triazinai nuo kokcidiozés
ATCvet kodas: QP51BCO1.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Toltrazurilis yra triazinono darinys, veikiantis Cystoisospora ir Eimeria genciy kokcidijas. Jis veikia
visy vidulgstelinio vystymosi stadijy — merogonijos (nelytinio dauginimo fazés) ir gamogonijos
(lytinio dauginimosi fazés), kokcidijas. Visy stadijy kokcidijos sunaikinamos, todé¢l vaistas veikia
kokcidiocidiskai.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Galvijams
Sugirdytas galvijams toltrazurilis absorbuojamas létai. Sugirdzius didZiausia koncentracija kraujo

plazmoje (Cmax = 36,6 mg/l) susidaro po 24-48 val. (geometrinis vidurkis — 33,9 val.). I§ organizmo
toltrazurilis iSsiskiria létai, galutinis pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 2,5 d. (64,2 val.).
Pagrindinis metabolitas — toltrazurilio sulfonas. Toltrazurilis i$ organizmo daugiausiai iSsiskiria su
iSmatomis.



Kiauléms

Sugirdytas toltrazurilis 1étai absorbuojamas, jo biologinis pricinamumas yra > 70 %. Pagrindinis
toltrazurilio metabolitas yra toltrazurilio sulfonas. Toltrazurilis i§ organizmo iSsiskiria 1étai, pusinés
eliminacijos laikas yra apie 3 d. Toltrazurilis i§ organizmo daugiausiai iSsiskiria su iSmatomis.

Avims

Sugirdytas toltrazurilis létai absorbuojamas, jo biologinis prieinamumas yra > 70 %. Pagrindinis
toltrazurilio metabolitas yra toltrazurilio sulfonas. Sugirdzius didziausia koncentracija kraujo
plazmoje (Cmax = 62 mg/1) susidaro po 2 dieny. Toltrazurilio i$siskyrimas yra létas, pusinés
eliminacijos laikas yra apie 9 d. Toltrazurilis i§ organizmo daugiausiai iSsiskiria su iSmatomis.

5.3. Savybés aplinkoje

Galvijams ir avims

Pagrindinis toltrazurilio metabolitas, toltrazurilio sulfonas (ponazurilis), labai ilgai i$lieka (puséjimo
trukmé — apie 1 metai), sklinda dirvoje ir neigiamai veikia augaly augimag bei daigumg. Pakartotinai
treSiant dirvg gydyty gyvuliy meéslu, ponazurilis dél minéty savybiy gali kauptis dirvoje ir po to kelti
pavojy augalams. Ponazurilio savybé kauptis dirvoje bei jo sklidimas taip pat gali kelti prasiskverbimo
i gruntinius vandenis rizika. Zr. 4.3 ir 4.5 p.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio benzoatas (E211),

natrio propionatas (E281),
dokuzato natrio druska,
simetikono emulsija,
bentonitas,

citriny rigstis (pH sureguliuoti),
ksantano lipai,

propilenglikolis,

iSgrynintas vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 5 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Didelio tankio polietileno buteliukai po 100 ml, 250 ml ar 1 000 ml, uzsukti polipropileniniais
dangteliais.

Vienas 100 ml ar 250 ml buteliukas kartoninéje dézutéje.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

VOKIETIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/16/2375/001-003

9. REGISTRACIJOS / PERREGISTRACIJOS DATA
Registravimo data 2016-11-09

Perregistravimo data 2021-11-08

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2024-01-08

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES IR PIRMINES PAKUOTES

100 ml ar 250 ml plastikinis buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Baycox Multi, 50 mg/ml geriamoji suspensija galvijams, kiauléms ir avims
Toltrazurilis

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Viename ml yra 50 mg toltrazurilio.

| 3. VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija

[4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijams (verSeliams: pieniniy veisliy verSeliams, mésiniy veisliy verSeliams Zindukliams ir mésiniy
veisliy buliukams), kiauléms (3—5 dieny amzZiaus parSeliams), avims (ériukams).

| 6. INDIKACILJA (-0S)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Sugirdyti.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

ISlauka

Galvijams
Skerdienai ir subproduktams — 63 paros.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

Kiauléms
Skerdienai ir subproduktams — 77 dienos.
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Avims
Skerdienai ir subproduktams — 42 dienos.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

[o. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti iki...
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

[ 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim
VOKIETIJA

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/16/2375/001
LT/2/16/2375/002

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

1"



BENDRA PAKUOTES ETIKETE - INFORMACINIS LAPELIS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES BENDROS PAKUOTES - ETIKETES -
INFORMACINIO LAPELIO

1000 ml plastikinis buteliukas

1. Registruotojo ir uz vaisto serijos iSleidima eee Salyse atsakingo gamintojo, jei jie
skirtingi, pavadinimas ir adresas

Registruotojas
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50
40789 Monheim
VOKIETIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
KVP Pharma + Veteriniar Produkte GmbH

Projensdorfer Strafie 324
24106 Kiel
VOKIETIJA

| 2. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Baycox Multi, 50 mg/ml geriamoji suspensija galvijams, kiauléms ir avims
toltrazurilis (na pierewszej stronie)

| 3. Veiklioji (<iosios) ir kitos medZiagos

Balta ar gelsva suspensija
Viename ml yra:
veikliosios medZiagos:

toltrazurilio 50 mg;

pagalbiniy medZiagy:

natrio benzoato (E211) 2,1 mg,
natrio propionato (E281) 2,1 mg.
| 4. Vaisto forma

Geriamoji suspensija.

| 5. Pakuotés dydis

1 000 ml
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6. Indikacija (-o0s)

Galvijams: verSeliams apsaugoti nuo klinikiniy kokcidiozés pozymiy pasireiSkimo ir norint sumazinti
kokcidijy isskyrima i aplinkg tikiuose, kuriuose nustatyta Eimeria bovis ar Eimeria zuernii sukelta
kokcidioze.

Kiauléms: naujagimiams parseliams (3—5 dieny amziaus) apsaugoti nuo kokcidiozes klinikiniy
pozymiy pasireiskimo tikiuose, kuriuose nustatyta Cystoisospora suis sukelta kokcidiozé.

Avims: ériukams apsaugoti nuo kokcidiozés klinikiniy pozymiy pasireiSkimo ir norint sumazinti
kokcidijy iSsiskyrimg j aplinka Gkiuose, kurivose nustatyta Eimeria crandallis ir Eimeria ovinoidalis
sukelta kokcidioze.

7. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy. Daugiau informacijos apie naudojima galvijams rasite lenteléje skyriuje 14. Specialieji
Ispéjimai, jei reikia.

8. Nepalankios reakcijos

Nezinoma.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline pranesimo sistema.

| 9. Paskirties gyviiny risis (-ys)

Galvijams (pieniniy veisliy verSeliams, mésiniy veisliy verSeliams Zindukliams ir mésiniy veisliy
buliukams), kiauléms (3—5 dieny amziaus parSeliams), avims (ériukams).

10. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas Kkiekvienai rusiai
Sugirdyti.
Visoms riiSims

Paruostg naudoti geriamaja suspensijg prie$ naudojima reikia plakti 20 sekundziy.
Norint uztikrinti tinkamos dozés skyrima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

Galvijams
Kiekvienas gyviinas turi biiti gydomas sugirdant vieng 15 mg toltrazurilio 1 kg kiino svorio doze,

atitinkanc¢ig 3 ml geriamosios suspensijos 10 kg ktino svorio.
Gydant tos pacios veislés ir tokio pat ar panasaus amziaus verseliy grupe, doze reikia apskaiciuoti
pagal daugiausiai sveriantj grupés gyvulj.

Kiauléms

Kiekvienas parselis turi biiti gydomas 3—-5 d. amZziaus, sugirdant vieng 20 mg toltrazurilio 1 kg ktino
svorio dozg, atitinkancig 0,4 ml geriamosios suspensijos 1 kg kiino svorio.

Dél mazy individualaus gydymo doziy, reikia naudoti dozavimo priemones su 0,1 ml tikslumu.
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Avims

Kiekvienas gyviinas turi biiti gydomas sugirdant vieng 20 mg toltrazurilio 1 kg kiino svorio dozg,
atitinkancig 0,4 ml geriamosios suspensijos 1 kg kiino svorio.

Jei gyviinai gydomi labiau kolektyviai nei individualiai, juos reikia sugrupuoti pagal kiino svorj, norint
iSvengti per mazos ar per didelés dozés.

11. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Néra.

12. Islauka

ISlauka:

Galvijams

Skerdienai ir subproduktams — 63 paros.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

Kiauléms
Skerdienai ir subproduktams — 77 paros.

Avims
Skerdienai ir subproduktams — 42 paros.
Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

13. Specialios laikymo salygos

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

14. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams

Rekomenduojama gydyti visus garde esancius gyvinus.

Galvijy kokcidiozés rizika galima sumazinti taikant higienos priemones. D¢l to tvarte
rekomenduojama kartu gerinti ir higienos salygas, ypac uztikrinant sausumg ir Svarg.

Norint gauti didziausig nauda, gyvulius reikia gydyti pries pasireiskiant klinikiniams pozymiams, t. y.
inkubaciniu periodu.

Norint sutrikdyti nustatytos klinikinés kokcidiozés infekcijos cikla, atskirus gyvulius, kurie jau pradéje
viduriuoti, gali tekti gydyti papildomai.

Kadangi jau pazeistos plonosios zarnos, gydymas protriikio metu kievienam gyviinui atskirai bus
neveiksmingas.

Kaip ir naudojant kitas antiparazitines medziagas, dél dazno pakartotinio tos pacios klasés pirmuonis
veikian¢iy medziagy naudojimo sukéléjai joms gali tapti atspards.

Esant atsparumui, reikia apsvarstyti galimybe naudoti kitos klasés ir kitokio veikimo mechanizmo
antiprotozinj vaista.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Netaikoma.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
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Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy, turi
vengti saly€io su Siuo veterinariniu vaistu.

Vengti vaisto patekimo ant odos ir i akis.

Netycia uztiskus ant odos ar j akis, nedelsiant reikia plauti vandeniu.

Naudojant vaista, negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Kitos atsargumo priemonés

Pagrindinis toltrazurilio metabolitas, toltrazurilio sulfonas (ponazurilis), labai ilgai i§licka (puséjimo
trukmé — apie 1 metai), sklinda dirvoje ir yra toksiskas augalams, taip pat paséliams.

Dé¢l isvardinto poveikio aplinkai, galioja toliau i§vardinti draudimai.

Galvijams
Meésiniy veisliy Negalima naudoti mésiniy veisliy verseliams.
verseliai
Pieniniy veisliy Negalima naudoti pieniniy veisliy verSeliams, sveriantiems daugiau nei
verseliai 80 kg.
Norint apsaugoti augalus nuo bet kokio nepalankaus poveikio ir gruntinius
vandenis nuo uzterS§imo, gydyty verSeliy méslu negalima tresti zemés pries
tai nesumaisius su negydyty karviy méslu. Pries trgsimg gydyty verSeliy
méslg reikia sumaiSyti su maziausiai 3 kartus didesniu kiekiu suaugusiy
karviy méslo.
Verseliai zindukliai Negalima naudoti verSeliams zindukliams, sveriantiems daugiau nei 150 kg.
Meésiniy veisliy Negalima gydyti jaunesniy nei 3 mén. amziaus mésiniy veisliy buliuky.
buliukai
Negalima naudoti mésiniy veisliy buliukams, sveriantiems daugiau nei
150 kg.
Avims

Eriukams, kurie pagal intensyvia auginimo sistema visg gyvenima laikomi patalpoje, vaisto negalima
naudoti, jei jie vyresni nei 6 sav. amziaus ar sveria daugiau nei 20 kg. Siy gyviny méslu tresti tg patj
zemes plota galima tik kas trejus metus.

Kiauléms
Neéra.

Vaikingumas ir laktacija
Netaikoma.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.
Kiauléms néra sgveikos naudojant su gelezies papildais.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Skyrus tris kartus didesn¢ nei rekomenduojama doze, sveikiems parseliams ir verSeliams jokie
netoleravimo poZzymiai nepasreiské. Saugumo tyrimy metu ériukams vieng kartg sudavus tris kartus
didesn¢ nei rekomenduojama doze ir du kartus didesng nei rekomenduojama doze¢ sudavus dvi dienas
i§ eilés, perdozavimo pozymiy nebuvo pastebéta.

16




15. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar atlieky naikinimo nuostatos, jei biitina

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

16. Etiketés paskutinio patvirtinimo data
2024-01-08
17. Kita informacija

Pakuotés dydziai: buteliukai po 100 ml, 250 ml ir 1 000 ml.
Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés. Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista,
reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

18. Nuoroda ,,Tik veterinariniam naudojimui“ ir tiekimo bei naudojimo salygos ar
apribojimai, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 19. Nuoroda ,saugoti nuo vaiky“

Saugoti nuo vaiky.

| 20. Tinkamumo data

Tinka iki {ménuo/metai}

Atidarius biitina sunaudoti iki...

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

| 21. Registracijos numeris (-iai)
LT/2/16/2375/003
| 22. Gamintojo serijos numeris

Serija {numeris}
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS

Baycox Multi, 50 mg/ml geriamoji suspensija verSeliams galvijams, kiauléms ir avims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50
40789 Monheim
VOKIETIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH

Projensdorfer Strafie 324

24106 Kiel

VOKIETIJA

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Baycox Multi, 50 mg/ml geriamoji suspensija galvijams, kiauléms ir avims
Toltrazurilis

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZ IAGOS

Balta ar gelsva suspensija.

Viename ml yra:

veikliosios medZiagos:
toltrazurilio 50 mg;

pagalbiniy medziagy:

natrio benzoato (E211) 2,1 mg,
natrio propionato (E281) 2,1 mg.
4. INDIKACIJA (-0S)

Galvijams, kiauléms ir avims apsaugoti nuo klinikiniy kokcidiozés (Zarnyno parazitinés ligos)
pozZymiy pasireiskimo.

Galvijams

VerSeliams apsaugoti nuo klinikiniy kokcidiozés pozymiy pasireiskimo ir norint sumazinti kokcidijy
i§skyrima i aplinka Gkiuose, kuriuose nustatyta Eimeria bovis ar Eimeria zuernii sukelta kokcidiozé.

Kiauléms
Naujagimiams parSeliams (3—5 dieny amziaus) apsaugoti nuo kokcidiozés klinikiniy pozymiy
pasireiskimo tikiuose, kurinose nustatyta Cystoisospora suis sukelta kokcidiozé.
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Avims

Eriukams apsaugoti nuo kokcidiozés klinikiniy pozymiy pasireiskimo ir norint sumazinti kokcidijy
iSsiskyrima | aplinka tkiuose, kuriuose nustatyta Eimeria crandallis ir Eimeria ovinoidalis sukelta
kokcidiozg.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy. Daugiau informacijos apie naudojima galvijams rasite lenteléje skyriuje 12. Specialieji
ispéjimai, jei reikia.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinomos.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline praneSimo sistema {informacija apie nacionaling
sistema

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (verSeliai: pieniniy veisliy verSeliai, mésiniy veisliy verSeliai zindukliai ir mésiniy veisliy
buliukai), kiaulés (3—5 dieny amziaus parseliai), avys (ériukai).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Sugirdyti.

Visoms riisims

Paruosta naudoti geriamaja suspensijg prie§ naudojima reikia plakti 20 sekundziy.

Norint uZztikrinti tinkamos dozés skyrima, reikia kuo tiksliau nustatyti ktino svorj.

Galvijams
Kiekvienas gyviinas turi biiti gydomas sugirdant vieng 15 mg toltrazurilio 1 kg kiino svorio dozg,

atitinkanc¢ig 3 ml geriamosios suspensijos 10 kg kiino svorio.
Gydant tos pacios veislés ir tokio pat ar panasaus amziaus verseliy grupe, dozg reikia apskaiciuoti
pagal daugiausiai sveriantj grupés gyvulj.

Kiauléms

Kiekvienas parselis turi biiti gydomas 3—-5 d. amZiaus, sugirdant vieng 20 mg toltrazurilio 1 kg ktino
svorio dozg, atitinkancig 0,4 ml suspensijos 1 kg ktino svorio.

Dél mazy individualaus gydymo doziy, reikia naudoti dozavimo priemones su 0,1 ml tikslumu.

Avims

Kiekvienas gyviinas turi biiti gydomas sugirdant vieng 20 mg toltrazurilio 1 kg kiino svorio dozg,
atitinkancig 0,4 ml geriamosios suspensijos 1 kg kiino svorio.

Jei gyviinai gydomi labiau kolektyviai nei individualiai, juos reikia sugrupuoti pagal kiino svorj, norint
iSvengti per mazos ar per didelés dozés.
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9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

Galvijams
Skerdienai ir subproduktams — 63 paros.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

Kiauléms
Skerdienai ir subproduktams — 77 paros.

Avims

Skerdienai ir subproduktams — 42 paros.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Tinka iki.

Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykla, — 6 mén.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Rekomenduojama gydyti visus garde esancius gyviinus.

Galvijy kokcidiozeés rizikg galima sumazinti taikant higienos priemones. Dél to tvarte
rekomenduojama kartu gerinti ir higienines sglygas, ypa¢ uztikrinant sausumg ir $varg.

Norint gauti didziausig naudg, gyvulius reikia gydyti pries pasireiSkiant klinikiniams poZymiams, t. y.
inkubaciniu periodu.

Norint sutrikdyti nustatytos klinikinés kokcidiozés infekcijos cikla, atskirus gyvulius, kurie jau pradéje
viduriuoti, gali tekti gydyti papildomai.

Kadangi jau pazeistos plonosios Zarnos, gydymas protrikio metu kiekvienam gyvtnui atskirai bus
neveiksmingas.

Kaip ir naudojant kitas antiparazitines medziagas, dél dazno pakartotinio tos pacios klasés pirmuonis
veikian¢iy medziagy naudojimo sukéléjai joms gali tapti atsparts.

Esant atsparumui, reikia apsvarstyti galimybe naudoti kitos klasés ir kitokio veikimo mechanizmo
antiprotozinj vaistg.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Netaikoma

21



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy, turi
vengti sglyCio su §iuo veterinariniu vaistu.

Vengti vaisto patekimo ant odos ir i akis. Atsitiktinai uztiSkus ant odos ar  akis, nedelsiant reikia
plauti vandeniu.

Naudojant vaista, negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Kitos atsargumo priemonés
Pagrindinis toltrazurilio metabolitas, toltrazurilio sulfonas (ponazurilis), ilgai i$lieka (puséjimo
trukmé — apie 1 metai), sklinda dirvoje ir yra toksiskas augalams, taip pat paséliams.

D¢l isvardinto poveikio aplinkai, galioja toliau nurodyti naudojimo draudimai.

Galvijams
Meésiniy veisliy Negalima naudoti mésiniy veisliy verSeliams.
verseliai
Pieniniy veisliy Negalima naudoti pieniniy veisliy verSeliams, sveriantiems daugiau nei
verseliai 80 kg.
Norint apsaugoti augalus nuo bet kokio nepalankaus poveikio ir gruntinius
vandenis nuo uzterS§imo, gydyty verSeliy méslu negalima tresti zemés pries
tai nesumaisius su negydyty karviy méslu. Pries tr¢Simg gydyty verSeliy
mésla reikia sumaiSyti su maziausiai 3 kartus didesniu kiekiu suaugusiy
karviy méslo.
Verseliai zindukliai Negalima naudoti verSeliams Zindukliams, sveriantiems daugiau nei 150 kg.
Meésiniy veisliy Negalima gydyti jaunesniy nei 3 mén. amziaus mésiniy veisliy buliuky.
buliukai
Negalima naudoti mésiniy veisliy buliukams, sveriantiems daugiau nei
150 kg.
Avims

Eriukams, kurie pagal intensyvig auginimo sistemg visg gyvenimg laikomi patalpoje, vaisto negalima
naudoti, jei jie vyresni nei 6 sav. amziaus ar sveria daugiau nei 20 kg. Siy gyviiny méslu tresti tg patj
zemes plota galima tik kas trejus metus.

Kiauléms
Neéra.

Vaikingumas ir laktacija
Netaikoma.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.
Kiauléms néra sgveikos naudojant su geleZies papildais.

Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.
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Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina

Skyrus tris kartus didesne¢ nei rekomenduojama dozg, sveikiems parSeliams ir verSeliams jokie
netoleravimo poZymiai nepasireiske.

Saugumo tyrimy metu ériukams vieng kartg sudavus tris kartus didesn¢ nei rekomenduojama doze ir
du kartus didesn¢ nei rekomenduojama doze sudavus dvi dienas i§ eilés, perdozavimo poZymiy
nebuvo pastebéta.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

2024-01-08

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Pakuotés dydziai: buteliukai po 100 ml, 250 ml ir 1 000 ml.
Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.
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