SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Baycox Multi 50 mg/ml peroralna suspenzia pre hovadzi dobytok, osipané a ovce
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje :
Utinna latka:
Toltrazurilum 50,0 mg
Pomocné latky:

Benzoan sodny (E211) 2,1 mg
Sodna sol’ kyseliny propiéonovej (E281) 2,1 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.
3.  LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia.
Biela alebo Zltkasta suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CielPové druhy

Hovéadzi dobytok (tel'ata: telatd mliekovych plemien, ktoré nie su uréené na jato¢né tcely, tel'ata
mésovych plemien urcené na chovné ucely a bycky na jatocné tcely), osipané (ciciaky 3 — 5 dnové),
ovce (jahnata).

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Hoviédzi dobytok: Na prevenciu klinickych priznakov kokcidiozy a na redukciu sirenia kokcidii u

teliat na farmach s potvrdenou anamnézou kokcidiozy spdsobenou Eimeria bovis alebo Eimeria
zuernii.

Osipané: Na prevenciu klinickych priznakov kokcidiézy u neonatalnych ciciakov (3 — 5 diiovych) na
farmach s potvrdenou historiou kokcididzy sposobenou Cystoisospora suis.

Ovce: Na prevenciu klinickych priznakov kokcidiozy a redukciu kokeidii u jahniat na farmach
s potvrdenou historiou vyskytu kokcidiozy sposobenou Eimeria crandallis alebo Eimeria ovinoidalis.

4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych 14tok.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Odportca sa osetrit’ vSetky zvierata v koterci.



Hygienické opatrenia mézu redukovat’ riziko kokcidiézy. Preto sa odporuca subezne zlepSit’
hygienické podmienky v doty¢nom ustajneni, hlavne o sa tyka sucha a Cistoty.

Pre dosiahnutie maximalneho zitku, zvierata by mali byt oSetrené pred o¢akavanym prepuknutim
klinickych priznakov, t.j. v prepatentnej peridde.

Pre zlepsenie zvycajnej klinickej kokcidialnej infekcie, u individualnych zvierat uz vykazujucich
priznaky hnacky, mo6ze byt nutna pridavna podporna terapia.

Liecba pocas vzplanutia ochorenia ma obmedzeny vyznam u konkrétneho zvierat’a, pretoze uz doslo
k poskodeniu tenkého ¢reva.

AKo u ostatnych antiparazitik ¢asté a opakované pouZzivanie antiprotozooik rovnakej triedy moze viest’
k vyvoju rezistencie.

4.5 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiiuje sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam
Ludia so znamou precitlivenost'ou na u¢innu latku alebo na niektora pomocnu latku
sa musia vyhybat kontaktu s veterinarnym liekom.

Vyvarovat sa kontaktu lieku s kozou a oCami.

V pripade zasiahnutia koZze alebo o¢i lickom miesto okamzite oplachnut’ vodou.
Pocas podévania tohto lieku nejest, nepit’ a nefajcit’.

Ostatné opatrenia
Hlavny metabolit toltrazurilu, toltrazuril sulfon (ponazuril), je vel'mi perzistentny (pol¢as rozpadu >
cca 1 rok), mobilny v pode a toxicky pre rastliny, vratane plodin.

Vzhl'adom na uvedené environmentalne dévody platia pre pouzivanie nasledujice obmedzenia:

Hovidzi dobytok:

Tel’ata na jato¢né ucely Nema sa pouzivat U teliat urCenych na jato¢né ucely
Telata mliekovych plemien, ktoré | Nepodavat’ mlie¢nym tel’'atim s hmotnostou nad 80 kg.
nie su urcené na jatocné ucely Tel'ata mliekovych plemien: Aby sa predislo neziaducim

ucinkom na rastliny a moznej kontaminacii podzemnej vody,
hnoj od lie¢enych teliat sa nesmie rozmetavat’ na podu bez
rozriedenia hnojom od neliecenych krav. Hnoj od liecenych teliat
musi byt’ rozriedeny asponi s 3-krat vy$Sou hmotnost’ou hnoja od
dospelych krav predtym, ako sa rozmeta na podu.

Tel'ata mésovych plemien ur¢ené¢ | Nepodévat telatdm urCenym na d’al$i chov s hmotnost’ou nad
na chov 150 Kkg.

Bycky na jatoc¢né ucely Nema sa pouZzivat’ na liecbu teliat na jato¢né uc¢ely mladsich ako
3 mesiace.
Nepodavat’ tel'atdm na jatocné ucely s hmotnost'ou nad 150 kg.

Ovce: Jahnata chované vo vnutri pocas celého Zivotného cyklu v intenzivnom chovnom rezime sa
nesmu lieCit’ vo veku vys$Som ako 6 tyzdnov alebo so zivou hmotnost'ou vyssou ako 20 kg. Hnoj od
oSetrenych zvierat sa na hnojenie rovnakého pozemku moéze pouzit’ kazdy treti rok




Osipané: Neuplatiiuje sa.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zivaznost’)

Nie st zname.

4.7  PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiiuje sa.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie st zname.

U oSipanych nie su interakcie v kombinéacii S doplnkami Zeleza.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na peroralne pouZitie.

VSetky druhy

Peroralna suspenzia pripravena na pouzitie sa musi pred podanim 20 sekund pretrepavat’.

Pre dosiahnutie maximalneho uzitku by mali byt’ zvierata lieCené pred ocakavanym prepuknutim
klinickych priznakov t.j. v prepatentnej periode.

Na zaistenie podania spravnej davky by mala byt hmotnost’ zvierat'a uréena o najpresnejsie.
Hovidzi dobytok:

Vseobecna davka pre kazdé zviera je 15 mg toltrazurilu na kg Zivej hmotnosti, co zodpoveda 3 ml
peroralnej suspenzie na 10 kg zivej hmotnosti.

Pri oSetrovani skupiny zvierat rovnakého plemena a rovnakého alebo podobného veku sa
davkovanie riadi podl'a najtazsieho zvierata v skupine.

OSipané:

Kazdy ciciak ma byt’ lieCeny od 3-5 diia Zivota jednou peroralnou davkou 20 mg toltrazurilu na 1 kg
zivej hmotnosti, co zodpoveda 0,4 ml peroralnej suspenzie na 1 kg zivej hmotnosti.

Kvoli nizkym davkam potrebnym na liecbu jednotlivych ciciakov sa odporica pouzitie odmerného
zariadenia s presnost'ou 0,1 ml.

Ovce:

Kazdé zviera lie¢it’ jednou peroralnou davkou 20 mg toltrazurilu na 1 kg zivej hmotnosti, ¢o
zodpoveda 0,4 ml peroralnej suspenzie na 1 kg zivej hmotnosti.

Ak st zvierata liecené v skupine, mali by byt zoskupené podl'a svojej zivej hmotnosti a tomu
adekvatne prisposobena davka, aby sa predislo poddavkovaniu alebo predavkovaniu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Trojnasobné predavkovanie je dobre tolerované u zdravych ciciakov a teliat bez priznakov
intolerancie. U jahniat sa nepozorovali znamky predavkovania po trojnasobnom predavkovani
jednorazovo a dvojnasobnom predavkovani dva po sebe nasledujuce dni.

4.11 Ochranna (-¢é) lehota (-y)

Hovéidzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 63 dni.




Mlieko: Nie je povoleny na pouzitie u laktujucich dojnic produkujtcich mlieko na I'udsku spotrebu.

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 77 dni

Ovce:
Maiso a vnutornosti: 42 dni
Nie je povoleny na pouzitie u laktujucich oviec produkujticich mlieko na l'udsku spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antiparazitarne lieky, triaziny.
ATC vet kod: QP51AJ01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Toltrazuril je derivat triazinonu. Posobi proti kokcidiam rodu Eimeria. Je G¢inny proti  vSetkym
vnutrobunkovym vyvojovym Stddiam kokcidii, v merogdnii (nepohlavné rozmnozovanie)

a gametogoOnii (pohlavna faza). VsSetky Stddia s zniCené, preto  mechanizmus Uc¢inku je
kokcidiocidny.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Hovédzi dobytok:

Po peroralnom podani dobytku je toltrazuril pomaly absorbovany. Maximalna koncentracia v plazme
(Cmax = 36,6 mg/l) bola pozorovand medzi 24 a 48 hodinami (geometricky priemer 33,9 hodin) po
peroralnom podani. Elimindcia toltrazurilu je pomalé s konecnym pol¢asom rozpadu priblizne 2,5 dna
(64,2 hodiny). Hlavny metabolit je charakterizovany ako toltrazuril sulfon. Hlavna cesta vyluovania
je vykalmi.

OSipané:

Po peroralnom podani je toltrazuril pomaly absorbovany s biologickou dostupnostiou > 70%. Hlavny
metabolit je charakterizovany ako toltrazuril sulfon. Eliminacia tortrazurilu je pomala s biologickym
pol¢asom priblizne 3 dni. Hlavnou cestou vylucovania s vykaly.

Ovce:

Po peroralnom podani lieku ovciam sa toltrazuril pomaly absorbuje. Hlavny metabolit je
charakterizovany ako toltrazuril sulfon. Maximalna koncentracia v plazme (Cmax = 62 mg/1) bola
pozorovana po 2 dni po peroralnej davke. Eliminacia tortrazurilu je pomala s biologickym pol¢asom
priblizne 9 dni. Hlavnou cestou vylucovania su vykaly.

Vplyv na Zivotné prostredie

Hovédzi dobytok a ovce:

Metabolit toltrazurilu, toltrazuril sulfon (ponazuril) je vel'mi perzistentny (poléas rozpadu > ca 1 rok)
a mobilna zlozka a ma neZiaduce u€inky na rast a vyvoj rastlin. Vzhl'adom na perzistentné vlastnosti
ponazurilu, opakované hnojenie hnojom od osetrenych zvierat méze viest’ casom k akumulacii v pdde
a nasledne k riziku pre rastliny. Akumulacia ponazurilu v pdde spolu s jeho mobilitou tiez vedie k
riziku prieniku do spodnych vod. Vid. Casti 4.3 a 4.5.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Benzoan sodny (E211)



Sodna sol’ kyseliny propionovej (E281)
Sodna sol’ dokusatu

Simetikonova emulzia

Bentonit

Bezvoda kyselina citrébnova

Xantdnova guma

Propylénglykol

Cistena voda

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dbévodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterindrny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 6 mesiacov.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

100, 250 a 1000 ml fT'aSe z vysokohustotného polyetylénu uzavreté zavitovymi vrchndkmi z
polypropylénu.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Bayer Animal Health GmbH, Leverkusen 51368, Nemecko
8. REGISTRACNE CiSLO

96/067/DC/16-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDL.ZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE, AK JE PISOMNA
INFORMACIA PRE POUZIVATELOV SUCASTOU OZNACENIA VNUTORNEHO
OBALU

1000 ml fPasa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Baycox Multi 50 mg/ml peroralna suspenzia pre hovadzi dobytok, osipané a ovce
Toltrazurilum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Biela alebo Zltkasta suspenzia.

1 ml obsahuje :
Udinna latka:
Toltrazurilum 50,0 mg

Pomocné latky:
Benzoan sodny (E211) 2,1 mg
Sodna sol’ kyseliny propionovej (E281) 2,1 mg

\ 3. LIEKOVA FORMA \

Peroralna suspenzia.

\ 4, VELKOST BALENIA \
1000 ml.
5.  CIECOVY DRUH |

Hoviadzi dobytok (tel'at: telatd mliekovych plemien, ktoré nie st uréené na jato¢né tcely, tel'ata
masovych plemien urc¢ené na chovné ucely a bycky na jatoéné tcely), osipané (ciciaky 3 — 5 dnové),
ovce (jahnata).

[6.  INDIKACIA (INDIKACIE) |

Prevencia klinickych prejavov kokcidiozy (parazitické ochorenie intestindlneho traktu) u hovédzieho
dobytka, oSipanych a oviec.

Hoviédzi dobytok: Na prevenciu klinickych priznakov kokcidiozy a na redukciu $irenia kokcidii u
teliat na farmach s potvrdenou anamnézou kokcididzy sposobenou Eimeria bovis alebo Eimeria
zuernii.

Osipané: Na prevenciu klinickych priznakov kokcididzy u neonatalnych ciciakov (3 — 5 diiovych) na
farmach s potvrdenou historiou kokcididzy sposobenou Cystoisospora suis.

Ovce: Na prevenciu klinickych priznakov kokcidiozy a redukciu kokcidii u jahniat na farmach
s potvrdenou historiou vyskytu kokcidiozy spdsobenou Eimeria crandallis alebo Eimeria ovinoidalis.

7. KONTRAINDIKACIE




Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektort z pomocnych 1atok.

8. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek neziaduce G€inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekéara.

9. DAVKOVANIE A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na peroralne pouZzitie.

VSetky druhy

Peroralna suspenzia pripravena na pouzitie sa musi pred podanim 20 sekiund pretrepavat’.

Pre dosiahnutie maximalneho uzitku by mali byt’ zvierata lieCené pred oakavanym prepuknutim
klinickych priznakov t.j. v prepatentnej periode.

Na zaistenie podania spravnej davky by mala byt hmotnost’ zvierat'a uréena o najpresnejsie.
Liecba pocas vzplanutia ochorenia ma obmedzeny vyznam u konkrétneho zvierat’a, pretoze uz doslo
k poskodeniu tenkého ¢reva.

Hovédzi dobytok:

Vseobecna davka pre kazdé zviera je 15 mg toltrazurilu na kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 3 ml
peroralnej suspenzie na 10 kg Zzivej hmotnosti.

Pri oSetrovani skupiny zvierat rovnakého plemena a rovnakého alebo podobného veku sa
davkovanie riadi podl'a najtazsieho zvierata v skupine.

Osipané:

Kazdy ciciak ma byt’ lieCeny od 3-5 diia zivota jednou peroralnou davkou 20 mg toltrazurilu na 1 kg
zivej hmotnosti, Co zodpoveda 0,4 ml peroralnej suspenzie na 1 kg zivej hmotnosti.

Kvéli nizkym dévkam potrebnym na liecbu jednotlivych ciciakov sa odporti¢a pouzitie odmerného
zariadenia s presnost’ou 0,1 ml.

Ovce:

Kazdé zviera liecit’ jednou peroralnou davkou 20 mg toltrazurilu na 1 kg zivej hmotnosti, ¢o
zodpoveda 0,4 ml peroralnej suspenzie na 1 kg zivej hmotnosti.

Ak su zvierata lieCené v skupine, mali by byt’ zoskupené podl'a svojej Zivej hmotnosti a tomu
adekvatne prisposobena davka, aby sa predislo poddavkovaniu alebo predavkovaniu.

\ 10. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Nie st.

\ 11. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok:
Maiso a vnitornosti: 63 dni.
Mlieko: Nie je povoleny na pouzitie u laktujucich dojnic produkujtcich mlieko na 'udski spotrebu.

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 77 dni

Ovce:



Maiso a vnutornosti: 42 dni
Nie je povoleny na pouzitie u laktujtcich oviec produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Ako u ostatnych antiparazitik ¢asté a opakované pouzivanie antiprotozooik rovnakej triedy moze viest’
k vyvoju rezistencie.

Odportca sa oSetrit’ vSetky zvierata v koterci.

Hygienické opatrenia mézu redukovat’ riziko kokcidiozy. Preto sa odporuca subezne zlepsit’
hygienické podmienky v doty¢nom ustajneni, hlavne o sa tyka sucha a Cistoty.

Pre dosiahnutie maximalneho uzitku, zvierata by mali byt oSetrené pred o¢akavanym prepuknutim
klinickych priznakov, t.j. v prepatentnej peridde.

Pre zlepSenie zvycajnej klinickej kokcidialnej infekcie, u individualnych zvierat uz vykazujtcich
priznaky hnacky, moze byt nutna pridavna podporna terapia.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
Ludia so znamou precitlivenost’ou na G¢innu latku alebo na niektort pomocnu latku
sa musia vyhybat kontaktu s veterinarnym liekom.

Vyvarovat sa kontaktu lieku s kozou a oCami.

V pripade zasiahnutia koze alebo o¢i lieckom miesto okamzite oplachnut’ vodou.
Pocas podévania tohto lieku nejest, nepit’ a nefajcit’.

Ostatné opatrenia
Hlavny metabolit toltrazurilu, toltrazuril sulfon (ponazuril), je vel'mi perzistentny (polcas rozpadu >
ca 1 rok), mobilny v pdde a toxicky pre rastliny, vratane plodin.

Vzhl'adom na uvedené environmentalne dévody platia pre pouzivanie nasledujice obmedzenia:

Hovédzi dobytok:

Tel’atd na jatocné ucely Nema sa pouzivat’ U teliat urCenych na jato¢né ucely
Telata mliekovych plemien, ktoré | Nepodavat’ mlie¢nym tel’'atim s hmotnostou nad 80 kg.
nie st uréené na jato¢né ucely Tel’ata mliekovych plemien: Aby sa predislo neziaducim

ucinkom na rastliny a moznej kontaminacii podzemnej vody,
hnoj od liecenych teliat sa nesmie rozmetavat’ na podu bez
rozriedenia hnojom od nelie¢enych krav. Hnoj od lieCenych teliat
musi byt’ rozriedeny asponi s 3-krat vy$Sou hmotnost’ou hnoja od
dospelych krav predtym, ako sa rozmeta na podu.

Telata mésovych plemien urené | Nepodavat tel'atdm urCenym na d’al§i chov s hmotnost'ou nad
na chov 150 Kkg.

Bycky na jatocné ucely Nema sa pouzivat’ na liecbu teliat na jato¢né ucely mladsich ako
3 mesiace.
Nepodavat’ tel'atam na jato¢né ti¢ely s hmotnost’ou nad 150 kg.

Ovce: Jahnata chované vo vnutri pocas celého zivotného cyklu v intenzivnom chovnom reZime sa
nesmu lieCit’ vo veku vysSom ako 6 tyzdnov alebo so zivou hmotnost'ou vyssou ako 20 kg. Hnoj od
oSetrenych zvierat sa na hnojenie rovnakého pozemku moéze pouzit’ kazdy treti rok.

Osipané: Neuplatiiuje sa.




Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia:
Nie st zname.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi

veterinarnymi liekmi.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd):

Trojnasobné predavkovanie je dobre tolerované u zdravych ciciakov a teliat bez priznakov
intolerancie. U jahniat sa nepozorovali znamky predavkovania po trojnasobnom predavkovani
jednorazovo a dvojnasobnom predavkovani dva po sebe nasledujtce dni.

|13.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

14. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

15. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

16.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

17. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

18. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A VYROBCA
ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Bayer Animal Health GmbH, Leverkusen 51368, Nemecko

Vyrobce zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Nemecko

19. REGISTRACNE CISLO




96/067/DC/16-S

120.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}

21. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

22. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia: 100, 250 a 1000 ml fTaSe.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitela rozhodnutia o registracii.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE
100 ml alebo 250 ml plastové fl’ase

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Baycox Multi 50 mg/ml peroralna suspenzia pre hoviadzi dobytok, osipané a ovce

Toltrazurilum

(2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje 50 mg toltrazurilu

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia.

(4. VECKOST BALENIA

100 ml
250 ml

5.  CIEROVY DRUH

Hovéadzi dobytok (tel'ata: telatd mliekovych plemien, ktoré nie su uréené na jatocné tcely, tel'ata
mésovych plemien urcené na chovné ucely a bycky na jatocné tcely), osipané (ciciaky 3 — 5 dnové),
ovce (jahnata).

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

|7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranné lehoty:

Hovédzi dobytok:
Miso a vnutornosti: 63 dni.
Mlieko: Nie je povoleny na pouzitie u laktujucich dojnic produkujucich mlieko na 'udskua spotrebu.

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 77 dni

Ovce:
Maiso a vnutornosti: 42 dni
Nie je povoleny na pouzitie u laktujticich oviec produkujticich mlieko na I'udsku spotrebu.

11



9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Bayer Animal Health GmbH, Leverkusen 51368, Nemecko

[16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/067/DC/16-S

\ 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Baycox Multi 50 mg/ml peroralna suspenzia pre hovidzi dobytok, oSipané a ovce
1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Bayer Animal Health GmbH, Leverkusen 51368, Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Baycox Multi 50 mg/ml peroralna suspenzia pre hoviadzi dobytok, osipané a ovce
3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

Biela alebo Zltkasta suspenzia.

1 ml obsahuje :

Utinna latka:
Toltrazurilum 50,0 mg
Pomocné latky:

Benzoan sodny (E211) 2,1 mg
Sodna sol’ kyseliny propionovej (E281) 2,1 mg

4, INDIKACIA(-E)

Prevencia klinickych prejavov kokcididzy (parazitické ochorenie intestinalneho traktu) u hovidzieho
dobytka, oSipanych a oviec.

Hovédzi dobytok: Na prevenciu klinickych priznakov kokcidiozy a na redukciu Sirenia kokcidii u
teliat na farmach s potvrdenou anamnézou kokcididzy spésobenou Eimeria bovis alebo Eimeria
zuernii.

Osipané: Na prevenciu klinickych priznakov kokcididzy u neonatalnych ciciakov (3 — 5 diiovych) na
farmach s potvrdenou historiou kokcidiézy spdsobenou Cystoisospora suis.

Ovce: Na prevenciu klinickych priznakov kokcidiozy a redukciu kokcidii u jahniat na farmach
s potvrdenou histériou vyskytu kokcidiézy sposobenou Eimeria crandallis alebo Eimeria ovinoidalis.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych 1atok.

6. NEZIADUCE UCINKY
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Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netéinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Hovéadzi dobytok (tel'at: telatd mliekovych plemien, ktoré nie st uréené na jato¢né tcely, tel'ata
masovych plemien urcené na chovné ucely a bycky na jatocné tcely), oSipané (ciciaky 3 — 5 diové),
ovce (jahnata).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na peroralne pouZitie.

VSetky druhy

Peroréalna suspenzia pripravena na pouzitie sa musi pred podanim 20 sekund pretrepavat’.

Pre dosiahnutie maximalneho zitku by mali byt zvieraté lieCené pred oCakavanym prepuknutim
klinickych priznakov t.j. v prepatentnej periode.

Na zaistenie podania spravnej davky by mala byt hmotnost’ zvierat'a uréena ¢o najpresnejsie.
Liecba pocas vzplanutia ochorenia ma obmedzeny vyznam u konkrétneho zvierat’a, pretoze uz doslo
k poskodeniu tenkého ¢reva.

Hovédzi dobytok:

Vseobecna davka pre kazdé zviera je 15 mg toltrazurilu na kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 3 ml
peroralnej suspenzie na 10 kg Zivej hmotnosti.

Pri oSetrovani skupiny zvierat rovnakého plemena a rovnakého alebo podobného veku sa
davkovanie riadi podl'a najtazsieho zvierata v skupine.

Osipané:

Kazdy ciciak ma byt’ lie¢eny od 3-5 dia Zivota jednou peroralnou davkou 20 mg toltrazurilu na 1 kg
zivej hmotnosti, co zodpoveda 0,4 ml peroralnej suspenzie na 1 kg zivej hmotnosti.

Kvoli nizkym davkam potrebnym na liecbu jednotlivych ciciakov sa odporica pouzitie odmerného
zariadenia s presnost’ou 0,1 ml.

Ovce:

Kazdé zviera lie¢it’ jednou peroralnou davkou 20 mg toltrazurilu na 1 kg zivej hmotnosti, ¢o
zodpoveda 0,4 ml peroralnej suspenzie na 1 kg zivej hmotnosti.

Ak su zvierata lieCené v skupine, mali by byt’ zoskupené podla svojej Zivej hmotnosti a tomu
adekvatne prisposobena davka, aby sa predislo poddavkovaniu alebo predavkovaniu.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Nie sa
10. OCHRANNA LEHOTA

Hovédzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 63 dni.

Mlieko: Nie je povoleny na pouzitie u laktujucich dojnic produkujtcich mlieko na 'udski spotrebu.
Osipané:

Maiso a vnutornosti: 77 dni

Ovce:
Maiso a vnutornosti: 42 dni
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Nie je povoleny na pouzitie u laktujucich oviec produkujtiicich mlieko na l'udsku spotrebu.
11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 6 mesiacov.
12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Odporuca sa oSetrit’ vSetky zvierata v koterci.

Hygienické opatrenia mézu redukovat’ riziko kokcidiézy. Preto sa odporuca subezne zlepsit’
hygienické podmienky v doty¢nom ustajneni, hlavne ¢o sa tyka sucha a Cistoty.

Pre dosiahnutie maximalneho Gzitku, zvierata by mali byt’ oSetrené pred o¢akavanym prepuknutim
klinickych priznakov, t.j. v prepatentnej peridde.

Pre zlepSenie zvycajnej klinickej kokcidialnej infekcie, u individudlnych zvierat uz vykazujtacich
priznaky hnacky, mo6ze byt nutna pridavna podporna terapia.

Ako u ostatnych antiparazitik ¢asté a opakované pouzivanie antiprotozooik rovnakej triedy moze viest’
k vyvoju rezistencie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Ludia so znamou precitlivenost'ou na u¢innu latku alebo na niektora pomocnu latku
sa musia vyhybat kontaktu s veterinarnym liekom.

Vyvarovat sa kontaktu lieku s kozou a oCami.
V pripade zasiahnutia koZe alebo o¢i lickom miesto okamzite oplachnut’ vodou.
Pocas podavania tohto lieku nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Ostatné opatrenia
Hlavny metabolit toltrazurilu, toltrazuril sulfon (ponazuril), je vel'mi perzistentny (polcas rozpadu >
cca 1 rok), mobilny v pode a toxicky pre rastliny, vratane plodin.

Vzhl'adom na uvedené environmentalne dévody platia pre pouzivanie nasledujice obmedzenia:

Hovédzi dobytok:

Tel’ata na jato¢né tcely Nema sa pouzivat’ U teliat urCenych na jato¢né ucely
Telata mliekovych plemien, ktoré | Nepodavat’ mlie¢nym telatam s hmotnost'ou nad 80 kg.
nie st uréené na jato¢né ucely Tel’ata mliekovych plemien: Aby sa predislo neziaducim

ucinkom na rastliny a moznej kontaminacii podzemnej vody,
hnoj od lie¢enych teliat sa nesmie rozmetavat’ na podu bez
rozriedenia hnojom od nelie¢enych krav. Hnoj od lie¢enych teliat
musi byt rozriedeny aspon s 3-krat vy§$ou hmotnost'ou hnoja od
dospelych krav predtym, ako sa rozmeta na podu.
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Telata mésovych plemien ur¢ené | Nepodavat’ telatdm ur¢enym na d’alsi chov s hmotnost’ou nad
na chov 150 Kkg.

Bycky na jatocné ucely Nema sa pouzivat’ na liecbu teliat na jato¢né ucely mladsich ako
3 mesiace.
Nepodavat’ tel'atam na jatocné ucely s hmotnostou nad 150 kg.

Ovce: Jahnata chované vo vnutri pocas celého zivotného cyklu v intenzivnom chovnom rezime sa
nesmu lie€it’ vo veku vy$Som ako 6 tyzdiiov alebo so zivou hmotnost'ou vyssou ako 20 kg. Hnoj od
osetrenych zvierat sa na hnojenie rovnakého pozemku moéze pouzit’ kazdy treti rok.

Osipané: Neuplatiiuje sa.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:
Nie su zname.

Inkompatibility:

Z dovodu chybania studii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Trojnasobné predavkovanie je dobre tolerované u zdravych ciciakov a teliat bez priznakov
intolerancie. U jahniat sa nepozorovali znamky predavkovania po trojnasobnom predavkovani
jednorazovo a dvojnasobnom predavkovani dva po sebe nasledujuce dni.

13. OSOBITNE BEZPECNOS]:NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkosti balenia: 100, 250 a 1000 ml fTaSe.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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