CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Baycox 2,5%; 2,5 g/100 ml roztwér doustny dla kur i indykdw

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNE](-YCH)

Toltrazuryl 2,5 g/100 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

Docelowe gatunki zwierzat
Kura, indyk.
Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie kokcydiozy kurczat rzeznych, kurczat przeznaczonych do reprodukeji i1
indykéw. Dziala przeciwko nastgpujacym kokcydiom z rodzaju Eimeria: u kur:
E.acervulina, E.brunetti, E.maxima, E.tenella, E.mitis, E.necatrix, u indykow: E.adenoides,
E.meleagrimitis.

Przeciwwskazania

Brak.

Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw
zwierzat

Brak.

Specjalne $rodki ostrozno$ci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki
ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Baycox 2,5% jest roztworem alkalicznym. Wszelkie zanieczyszczenia skory lub oczu
nalezy niezwlocznie spluka¢ woda. Nie nalezy jes¢, pi¢ lub pali¢ podczas stosowania
produktu. Koncentracja nizsza niz 1 ml Baycoxu 2,5% do 1000 ml wody moze
prowadzi¢ do precypitacji. Zaleca si¢ przygotowywanie §wiezego roztworu w dniu
podania.

Dziatania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nie stwierdzono.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie§nosci

Preparat moze by¢ stosowany u niosek w okresie niesnosci w stadach hodowlanych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Moze by¢ stosowany lacznie z powszechnie uzywanymi dodatkami do pasz 1
produktami leczniczymi.
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4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegélnych docelowych gatunkow
zwierzat

Kury i indyki - Dawka terapeutyczna toltrazurylu wynosi 7 mg/kg masy ciala na dzien.
Baycox stosuje si¢ z wodag do picia w ciagu 2 kolejnych dni w iosci
1 ml preparatu na 1litr wody dostgpny stale tj. przez 24 godz. na dobg, lub 3 ml
preparatu na 1 litr wody dostepny przez 8 godzin dziennie.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbgedne

W przeprowadzonych u kurczat 1 indykéw badaniach pigciokrotne przedawkowanie
powodowalo jedynie nieznaczne obnizenie spozycia wody 1 paszy.

4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne kurczat rzeznych - 14 dni; indykéw — 16 dni.
Nie stosowa¢ u niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna:leki przeciwpierwotniakowe
Kod ATCvet: QP51A]J01

5.1. Wiasciwoséci farmakodynamiczne
Toltrazuryl charakteryzuje szerokie spektrum dzialania przeciw kokcydiom z rodzaju
Liimeria v kur 1 indykéw. Wykazuje dzialanie kokcydiobdjcze na réznych etapach
rozwoju wewnatrzkomorkowego pasozytow zaklocajac m.in. mitochondrialne procesy
oddechowe w komorce pasozyta, co prowadzi do jego $mierci. Nie wykazuje wplywu
na komorki gospodarza. Nie hamuje powstawania spontanicznej odpornosci na
zakazenie.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Toltrazuryl nalezy do triazinonéw i jest ich symetryczng pochodna. Po podaniu jest
absorbowany w ok. 50%, osiagajac najwyzsze st¢zenie w nerkach i watrobie. Nie
kumuluje si¢ w organizmie, a polokres eliminacji wynosi 48 godzin. Lek jest wydalany z
kalem gléwnie w postaci sulfonu.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Skfad jako$ciowy substancji pomocniczych
Trolamina
Makrogol 300

6.2. Gldéwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3. Okres wazno$ci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu

leczniczego  weterynaryjnego  po  pierwszym  otwarciu  opakowania

bezposredniego/rozcieficzeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)

2009 -07- 10



5 lat dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzyé w ciggu 12 tygodni.
Okres trwalosci po rozciericzeniu zgodnie z instrukcja — 48 godzin.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj opakowania bezposredniego i skfad materiatéw z ktérych je wykonano
Butelki z HDPE 50 ml, 100 ml i 1000 ml z polipropylenows zakretka.

Butelki o pojemnosci 50 ml i 100 ml pakowane sa pojedynczo w pudetko tekturowe.

6.6. Szczegélne $rodki ostrozno$ci dotyczgce umnieszkodliwiania nie zuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy
unteszkodliwic w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BAYER Animal Health GmbH
[D-51368 Leverkusen, Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
360/97

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
05.05.1997
04.05.2007
28.11.2008

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
28.11.2008

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.
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