PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Baycox 5% - suspensie orala

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament de
uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

-Pistrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar si-| recitifi.

-Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau farmacistului.

-Dac3 s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar, farmacistului veterinar sau
Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

-Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Suplimentar pentru medicamentul de uz veterinar disponibil numai cu prescripfie veterinard:

-Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastrd. Nu trebuie

sa-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. Denumirea si adresa detindtorului certificatului de inregistrare si ale
producatorului/fabricantului responsabil pentru eliberarea medicamentuli de uz veterinar
Detindtorul certificatului de inregistrare:

Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkuzen, Germania

Producitorul:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, D-24106 Kiel, Germania

2. Denumirea medicamentului de uz veterinar, concentratia si forma farmaceutici ale acestuia
Baycox 5% - suspensie orald de culoare alba sau gilbuie.
Suspensie orald pentru prevenirea semnelor clinice ale coccidiozei neonatale la purcei, prevenirea si

tratamentul coccidiozei la ovine, bovine.
Substante active: Toltrazuril 50.0 mg/ml.
Excipienti: benzoat de sodiu (E211), propionat de sodiu (E281), docusat de sodiu, emulsie simeticon,

bentonitd, acid citric anhidru, guma Xantan, propilen glicol, apa purificata.

3. Indicatii terapeutice (pe specie tinta)

Bovine:

Pentru prevenirea si tratamentul coccidiozei la aparitia semnelor clinice de boala si reducerea
coccidiilor din adiposturile tineretului, in fermele de vaci cu antecedente confirmate de coccidioz
produsa de Eimeria bovis si Eimeria zuernii.

Suine:
Pentru prevenirea semnelor clinice ale coccidiozei neonatale la purcei in ferme cu antecedente

_confirmate de coccidioza produsa de Cystoisospora suis.

Ovine:

Pentru prevenirea si tratamentul coccidiozei la aparitia semnelor clinice de boala si reducerea
coccidiilor din adiposturile de ovine, in fermele cu antecedente confirmate de coccidiozi produsd de
Eimeria crandallis si Eimeria ovinoidalis.

4. Contraindicatii
Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate cunoscutd la substantd activd sau la oricare dintre

excipienti.

5. Reactii adverse:
Nu se cunosc.

6. Specii finta
Bovine (vitei: vitei de inlocuire pentru vaci de lapte, vitei de carne sugari, tiurasi pentru productia de
carne de vitd), Suine (purcei cu vérsta de 3-5 zile), Ovine (miei).

7. Posologie pentru fiecare specie, metoda, modul de administrare



Suspensie oral3, gata de utilizare, trebuie agitata timp de 20 de secunde inainte de utilizare.

Pentru obtinerea unor rezultate foarte bune, animalele trebuie tratate inainte de aparitia semnelor
clinice de exemplu in perioada prepatenta.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporali trebuie determinata cat mai exact
posibil.

Bovine:

Fiecare animal trebuie tratat cu o singuri doza orald de 15 mg toltrazuril/kg greutate corporald,
echivalent cu 3,0 ml suspensie orala per 10kg greutate corporald.

Pentru tratamentul unui grup de animale din aceeasi ras si varsta identica sau similar, dozarea trebuie
ficuta in functie de cel mai greu animal din acest grup.

Suine:
Fiecare animal va fi tratat in ziua a 3-a — 5-a de viatd cu o singura dozi orala de 20 mg toltrazuril/kg

greutate corporald, echivalent cu 0,4 ml suspensie orald per kg greutate corporala.

Datorits volumului mic necesar pentru tratarea purceilor individual, este recomandati utilizarea
echipamentului de dozare cu precizie de 0,1 ml pe doza.

Ovine:

Fiecare animal trebuie tratat cu o singurd dozi orald de 20 mg toltrazuril/kg greutate corporald,
echivalent cu 0,4 ml suspensie orald per kg greutate corporald.

in caz in care animalele urmeazi si fie tratate #n mod colectiv, mai degraba decit in mod individual,
acestea ar trebui si fie grupate in functie de greutatea lor corporald §i dozate in mod corespunzator,
pentru a se evita supr- sau sub- dozarea.

8. Perioada de asteptare

Bovine

Carne si organe — 63 zile;

Lapte: Nu este permis3 utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman.
Suine carne si organe : - 77 zile

Ovine

Carne si organe : - 42 zile;

Lapte: Nu este permis3 utilizarea la ovine in lactatie care produc lapte pentru consum uman

9. Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita condiii speciale de depozitare.

10. Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizat sau a
deseurilor provenite de la medicamentul de uz veterinar

Produsul veterinar fird etichetd, cu termenul de valabilitate expirat, deteriorate sau deschise, trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

A nu se lasa la indeména copiilor.

11. Atentioniiri speciale

-Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale: ;

Persoanele cu sensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la oricare dintre excipienti trebuie si evite
contactul cu acest produs medicinal veterinar.

A se evita contactul produsului cu pielea si cu ochii.

Dupi contactul accidental cu pielea sau ochii se spald imediat cu apa.

Nu méncati, nu consumati bauturi §i nu fumati in timpul utilizarii produsului.

-Atentiondri speciale pentru fiecare specie fintd:

Se recomandi si se trateze toate animalele dintr-un tarc. ]

Misurile de igiend pot reduce riscul aparitiei coccidiozei. De aceea se recomandd imbunétitirea
conditiilor de igiena in unitatile in cauzi, in special umiditatea si curdtenia.

Pentru a obfine un beneficiu maxim, animalele trebuie tratate inainte de debutul asteptat al semnelor



clinice, de exemplu in perioada prepatenta.

Pentru a schimba evolutia unei infestiri cu coccidia cu semne clinice, individual, la animale care
prezint3 deja semne de diaree, aditional poate fi necesara terapie suplimentara de sustinere.
Tratamentul unui focar va avea o valoare limitati pentru fiecare animal din cauza deteriorarilor care au
avut loc deja in intestinal subtire.

Ca si la alte antiparaziticide, utilizarea frecventd i repetatd de antiprotozoare din aceeasi clasa poate
conduce la dezvoltarea rezistentei.

Principalul metabolit al toltrazurilului, toltrazuril sulfona (ponazurii), s-a dovedit a fi persistent ( timp
de injumdtitire aproximativ un an) si mobil in sol dar §i toxic pentru plante inclusiv speciile de cultura.
Din motive legate de mediu inconjuritor, mentionate mai sus, se aplici urmétoarele restrictii:

Bovine:

- Vitei pentru carne de vitd: Nu se utilizeazi la vitei pentru carne de vita.

- Vitei de inlocuire pentru vaci de lapte: Nu se va administra viteilor de inlocuire pentru vaci de lapte
cu greutatea corporald mai mare de 80kg.

Pentru vifei de inlocuire pentru vaci de lapte: In scopul de a preveni orice efecte adverse asupra
plantelor si posibila contaminare a apelor subterane, gunoiul de grajd de la vitei tratati nu trebuie sa fie
imprastiat pe teren fird diluare cu gunoi de grajd de la vaci netratate. Gunoiul de grajd de la vitei tratati
trebuie diluat cu o cantitate de cel putin 3 ori mai mult gunoi de grajd de la vaci mature inainte de a
putea fi impréstiat pe teren.

- Vitei de carne sugari: Nu se va administra viteilor de carne sugari cu greutatea corporala mai mare de
150kg.

- Taurasi pentru productia de carne de vitd: Nu se va utiliza pentru tratamentul téurasilor pentru
productia de carne de vita cu varsta mai micd de 3 luni.

Nu se va administra tiurasilor pentru productia de carne de vitd cu greutatea corporald mai mare de
150kg.

Ovine:
Mieii crescuti de-a lungul intregii durate de viasd in interior, in cadrul unui sistem de crestere in sistem

intensiv, nu trebuie si fie tratati dupa vérsta de 6 s3ptimini sau greutatea corporald mai mare de 20kg
la data tratamentului. Gunoiul de grajd de la aceste animale ar trebui aplicat pe aceeasi bucata de teren
doar o data la trei ani.

Porci.

Nu exista.

12. Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate Sani, de la data de fabricare.
Dupa dechidere flaconul este valabil 6 luni

“Se interzice utilizarea produsului dupé data de expirare.

13. Statutul legal
Se elibereazi in baza prescriptiei veterinare

14. Natura §i compozitia ambalajului primar
Flacoane din polietilena de inalti densitate de 100 ml, 250 ml §i 1000 ml, cu capac cu filet din

polipropilend
Nu toate dimensiunile de ambalaj nu pot fi comercializate.

15. Data ultimei revizuiﬁ a textului
19/08/2019

Numai pentru uz veterinar



