SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Baycox 2,5 % (w/v) peroralni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje :

Léciva latka:

Toltrazurilum 25 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok
Ciry, bezbarvy az hnédy roztok

4, KLINICKE UDAJE

41  Cilové druhy zvirat
Kur domaci-brojlefi, krity

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

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

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat u nosnic a u kufic star§ich 16 tydni.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

45  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Neuplatiiuje se.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim
Baycox je zasadity roztok.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se alespont z gumovych ¢i latexovych rukavic.

V piipadé¢ zasazeni pokozky nebo o¢i ptipravkem, oplachnéte exponované misto proudem
vody.

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem nekuite, nejezte a nepijte.
Po pouziti pfipravku si umyjte ruce vodou a mydlem.



4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Nejsou znamy.

4.7  Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro lidsky konzum.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy

4.9  Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
Obecné 7 mg ucinné latky/ 1 kg z.hm. / 1 den, t.j. 28 ml pfipravku na 100 kg Z. hm. hejna.
Podava se 2 dny po sob¢ jdouct, v pitné vode¢.

410 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Nema vedlejsi G€inky na cilova zvitata.

411 Ochranné lhity

Maso brojlert a kriit 16 dnti.
Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou uréena pro lidsky konzum.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Triaziny,
ATCvet kod: QP51AJ01

5.1  Farmakodynamické vlastnosti
Baycox dokonale zasahuje vSechna nitrobunécna stadia kokcidii, tj. schizonty, mikro a
makrogamonty. Ve schizontech nastavaji tyto ireverzibilni zmény:

1. dochazi ke zvétSeni perinuklearniho prostoru

2. endoplazmatické retikulum se zvétSuje, cytoplasma je vakuolizovana

3. mitochondrie jsou srolovany

4. jadro ajadérka jsou zniCeny, dochéazi k formovani zbytkovych télisek

5. Vv makrogramontech navic dochazi ke zhrouceni stény télisek

5.2  Farmakokinetické udaje

Farmakologické studie zabyvajici se absorpci , distribuci exkreci a metabolismem ukazaly, Ze
Toltrazuril v davce 20 mg/ 1 kg Z.h se 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 podéni. Maximalni koncentraci v séru dosahuje
tedy toltrazuril prvni den. Toltrazuril je v organizmu metabolizovan na toltrazuril- sulfoxid,
ktery dosahuje maximalnich hodnot druhy az téeti den po aplikaci.

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

Trolamin
Makrogol



6.2  Inkompatibility
Nejsou znamy
6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu : 5 let
Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu : 24 hodin

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25°C.

6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bila plastova (HDPE) ldhev uzaviend zelenym Sroubovacim uzavérem (PP). Lahve 50 a 100
ml jsou vlozeny do papirového piebalu.

Velikosti baleni: 1 x50 ml, 1x 100 ml, 1 x 11,1 x51

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouZity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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