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ANEXAL

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

——



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Baycox® 5% suspensic orala

2,  COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activa:

1 ml conting:

Toltrazuril : 50 mg
Excipienti:

Benzoat de sodiu (E211) 2.1 mg
Propionat de sodiu (E281) 2. 1mg

Pentru lista completa de excipienti vezi punctul 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspensic orald.
Suspensie albi sau gilbuie.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii §inta
Suine (purcei), ovine (miei).

4.2  Indicatii terapeutice, cu precizarca speciilor (ints
Suine:
Pentru prevenirea semnelor clinice ale coccidiozei neonatale la purcei in ferme cu antecedente
de coccidioza determinatd de fsospora suis.
Ovine:
Pentru prevenirea §i tratamentul coccidiozei la aparitia semnelor clinice de boala si reducerea
coccidiilor din ad&posturile de ovine, in fermele cu antecedente de coccidiozi determinatd de
Fimeria crandallis st Eimeria ovinoidaliss

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaz3 in caz de hipersensibilitate la substanta activ, la adjuvant sau la oricare dintre
excipienti

Nu se utilizeazi pentru ovine in lactatie daci laptcle este destinat pentru consum uman.

4.4  Atentioniri speciale pentru ficcare specie fintd
Nu este cazul.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare [a animale.
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuic luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar [a animale
In cazul in care stropi ajung pe piele sau in ochi spélatii imediat cu ap4.

4.6  Reactii adverse (frecventd §i gravitate)
Nu se cunosc.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactafie sau in perioada de ouat /
Nu este cazul. L
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ln ractiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Baycox 5% suspensie poate fi folosit impreund cu ficr dextran §i antibiotice ( de cxemplu

colistind, enrofloxacind, gentamicind, trimetroprim, sulfadoxin, ceftiofur)

Cantitiiti de administrat §i calca de administrare
Suspensie orald, gata de utilizare, trebuie agitat inainte de utilizare.

0,4 ml suspcensie orald pe 1kg greutate corporala

Ficcare animal trebuie tratat cu o singurd administrare orald de 20 mg toltrazuril/kg greutate
corporald echivalent cu 0,4 ml suspensic orald Baycox 5% pe kg greutate corporala.

Pentru obtinerea unor rezultate foarte bune, animalele trebuiese tratate inainte dc aparifia
semnelor clinice de ex. in perioada prepatent.

Suine:Purcei vor fi tratati in primele 3-5 zile de viata.

Qvine: Mici care au virsta sub 5 luni - trebuiesc tralafi inainte de prima s8ptAmén de pasunat.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupd caz

Doze mai mari de trei ori decét doza recomandatd a fost bine toleratd de purcei fard semne de
intoleranti.

Doze mai mari de cinci ori decéit doza recomandatd a fost binc tolcratd de miei fir§ semne de
intoleranti.

Timp dc agicptare
Suine carnge §i organe: 77 zile
Ovinc carne si organe: 42 zile

PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupul farmacotcrapeutic: produs Antiprotozooze, ATCvet cod: QP 51 AJ 01

Proprictiti farmacodinamice
Toltrazuril este un derivat de triazinon. Acesta acfioncazd Impotriva coccidiilor din genurile

Isospora $i Eimeria. El estc activ impotriva tuturor stagiilor intracelufarc de dezvoltarc ale
coccidiilor de la merogoni (multiplicare asexuat) si gamogoni (faza scxuald). Toate stagiile
sunt distruse si de aici modul sau de actiune coecidiocid.

Propriet3ti farmacocinetice
Dup3 administrarca orald la mamifere toltrazuril cste incet absorbit. Principalul metabolit este

toltrazuril sulfona. Eliminarca toltrazurilului este inceatd iar timpul de Injumitdfirc este de
aproximativ 3 zilc. Principala cale de climinare este prin fccale.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipiengilor
Benzoat de sodiu (E211)
Propionat de sodiu (E281)
Docusat de sodiu

Emulsic simeticon
Bentonitd

Acid citric anhidru

Guma Xantan

Propilen glicol

Apé purificatd,

Incompatibilitati
Nu sunt cunoscute,
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Perioadi de valabititate

Perioada de valabilitate dupa deschiderea flaconului: 12 sapt3méni.

Precautii speciale pentru depozitare
Pradusul medical veterinar nu necesita conditii speciale de plstrare,

Natura §i compozifia ambalajului primar
Flacoane de polietilena de inaltd densitate, continind 250 ml de suspensie albi sau gilbuig, cu
capac de culoare verde.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinarce neutilizate saun a
deseurilor provenite din utilizarca unor astfel de produse
Orice produs sau material rezidual provenit din aceste produse trebuiesc eliminate in conformitate

cu reglementérile nationale.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bayer HealthCare AG, D-51368 Leverkusen, Germania

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
155917/

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
19.08.2003

DATA REVIZUIRII TEXTULUI
306.03.2006

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu ecste aplicabil.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Baycox® 5% suspensie orala N0 8 g
Etichet pentru flacon de 250ml
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‘ 1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘
Baycox® 5% suspensie orala

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE §I A ALTOR SUBSTANTE |

Substante active:
1 ml contine:

Toltrazuril 50,0 mg
Excipienti:

Benzoat de sodiu (E211) 2,1 mg
Propionat de sodiu (E281) 2,1 mg

‘ 3.  FORMA FARMACEUTICA ]
Suspensic oral

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI [
250 ml

| 5. SPECH TINTA J
Suine {purcet), ovine (miei)

[ 6. INDICATIE (INDICATID) ]
Suine:
Pentru prevenirea semnelor clinice ale coccidiozei neonatale la purcei in ferme cu antecedente
de coccidiozd determinati de fsospora suis. '
Qvine:
Pentru prevenirea §i tratamentul coccidiozei la aparitia semnelor clinice de boala §i reducerea
coccidiilor din adaposturile de ovine, in fermele cu antceedente de coceidiozi determinatd de
Eimeria crandallis §i Eimeria ovinoidaliss

7. MOD §I CALE DE ADMINISTRARE W
Citifi prospectul Tnainte de utilizare,
A se agita inainte de utilizare!
Dozare: 0.4 ml suspensie/ kg greutate vie.

(8. TIMP DE ASTEPTARE |

Suine carne si organe: 77 zile
Ovine carne si organe: 42 zile

| 9.  ATENTIONARE SPECIALA |
In cazul in care stropi ajung pe piele sau in ochi spélatii imediat cu apa.

[10. DATA EXPIRARIL |

Exp: MM/YYYY
Perioada de valabilitate dupa deschiderea flaconului: 12 siptimdni.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]



¢ \J‘:?/PR AUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
ADESEURILOR, DU PA CAZ

\”‘ﬂm,,mw* Ditice predus sau material rezidual provenit din aceste produse trehuicse climinate in
“~- 7 conformitate cu reglementirile nationale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITI SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA §I UTILIZARE,

~Numai pentru uz veterinar®
Se elibereazd numai pe bazd de refetdl veterinard.

| 14. MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA INDEMANA §I VEDEREA COPIILOR”

A nu sc 18s8 la indemadna si vederea copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bayer HealthCare AG, D-51368 Leverkusen, Germania

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

155917/ 1-19.08.2003

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numér}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Baycox™ 5 % suspensic orala
Cutic pentru flacon de 250 m! si prospect

! 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘
Baycoxw 5%
suspensie orald

K 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE §1 A ALTOR SUBSTANTE ‘

Substanfc active:
1 ml contine:

Toltrazuril 50,0 mg
Excipienti:

Benzoat de sodiu (E2(1) 2,1mg
Propionat de sodiu (E281) 2,1mg

3. FORMA FARMACEUTICA ‘
suspensic orald

I 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ‘
250 ml

| 5. SPECH TINTA |
Suine (purcei), ovine (iniei)

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Suine:

Pentru prevenirea semnelor clinice ale coceidiozei nconatale la purcei In ferme cu antecedente
de coccidioza determinatd de Isospora siis,

Ovine:

Pentru prevenirea §i tratamentul coccidiozei la aparitia semnelor clinice de boala si reducerea
coccidiilor din addposturile de ovine, In fermele cu antecedente de coccidiozi determinatd de

Eimeria crandallis si Etmeria ovinoidaliss

B MOD 81 CALE DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul tnainte de utilizare.
A se agita inainte de utilizare!
Dozare: 0.4 ml suspensic/ kg greutate vie,

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |
Suine camne §i organc: 77 zile
QOvine carne §i organe: 42 zile

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]
In cazul in care strapi ajung pe piele sau in ochi spalagii imediat cu api.

[ 10.  DATA EXPIRARII J
Exp: MM/YYYY T
Perioada de valabilitate dupa deschiderea flaconului: 12 siptimani. /_,-'r_’ BT \\
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RECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs sau material rezidual provenit din aceste produse trebuicse climinate In
confornitate cu reglementdrile nationale.

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupd caz

»Numai pentru uz veterinar™
Se ¢libereazd numai pe bazi de refetd veterinard.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se {asa la indemdna $i vederea copiilor.

NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bayer HealthCare AG, D-51368 Leverkusen, Germania

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

155917/ 1-19.08.2003

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numdér}
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PROSPECTUL

\@& Baycox® § % suspensie oral

NUMELE §1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul Autorizatiei de Comercializare:

Bayer HealthCare AG, D-51368 Leverkusen, Germania

Producétor pentru cliberarea seriei:

8.

KVP I'harma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Germania
DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baycox® 5% suspensic orala

DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
Substanic active:

1 mi conine:

Toltrazuril 50.0 mg

Excipienti:
Benzoat de sodiu (E211) 2,1 mg
Propionat de sodiu (E281) 2,1 mg

INDICATI
Suine:
Pentru prevenirca scmuelor clinice ale coecidiozei neconatale la purcei in ferme cu antecedente

de coccidiozd determinati de fsnspora suis.

QOvine:
Pentru prevenirca si tratamentul coccidiozei la aparifia semnclor clinice de boala §i reduccrea
coccidiilor din addposturite de ovine, in fermele cu antccedente de coccidiozd determinatd dc

Eimerta crandallis $1 Eimeria ovinoidaliss

CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitatc la substanta activ, la adjuvant sau la oricarc dintre

excipienti
Nu sc utilizcaza pentru ovine in lactatic dacd laptele este destinat pentru consum uman,

REACTII ADVERSE
Nu sunt cunoscute,

SPECIH TINTA
Suine (purcci), ovine (miei)

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SIMOD DE

ADMINISTRARE

Suspensie orala gata de utilizare, trcbuic agitat inainte de utilizare.
0.4 ml suspensie orald pe 1kg greutate corporald

Fiecare animal trebuic tratat cu o singurf administrare orald de 20 mg toltrazuril/kg greg_tﬁfﬁw
corporald cchivalent cu 0,4 mli suspensie orald Baycox 5% pe kg greutate corporald. :
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Pentru obtinerea unor rezultate foarte bune, animalele trebuicse tratate inainte de aparitia
semnelor clinice de ex. in perioada prepatentd,

Efectul produsului este limitat atunci cind este observatd diaree, deoarece peretele intestinal este -
deja afectat de coccidii.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Suine:Purcei vor fi tratati in primele 3-5 zile de viat4.
Ovine: Miei care au varsta sub 5 luni - trebuicsc tralafi inainte de prima séiptiméini de pAsunat.

TIMP DE ASTEPTARE
Suine carne si organe; 77 zile
QOvine carne i organe: 42 zile

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
Niciuna.
Perioada de valabilitate dupd deschiderea flaconului: 12 s#ptdmani.

ATENTIONARE SPECIALA
In cazul in care stropi ajung pe piele sau In ochi spalatii imediat cu apA.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs sau material rezidual proverit din aceste produse trebuicse eliminate in
conformitate cu reglementdirile nationale.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
30.03.2006

ALTE INFORMATIL
Pentru orice informafii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v3 rugim si contactati

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Roménia: S.C. Veterin Impex S.R.L., Str, Jean Louis Calderon, nr. 59, ap 5, Scctor 2, Bucuresti

020034 — RO, Tel: +40 21 314 59 31




