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ojé’MA:m CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Intetiorul etichetei pentru flaconul de 1000 ml care include si textul prospectului

PROSPECTUL
Baycox 2.5% solutie orala pentru pui de came i pui de curca

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

Detinitorul Autorizatiei de Comercializare:Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen,
Germania

Producitor pentru eliberarea seriei:KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH, Kiel, Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baycox 2.5% solutie orald pentru pui de carne i pui de curca.
Toltrazuril

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

Substanta activi:
Toltrazuril 25 mg/ml

4.  INDICATII

Pentru tratamentul coccidiozei la pui de carne §i pui de curca.

Eficient impotriva:
Pui de camne: Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mivati E. necatrix, E. tenella.

Curci: E. adenoides, E. meleagrimitis.

s. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate In acest prospect, va rugdm

informati medicul veterinar.
7. SPECII TINTA

Pentru pui de came si pui de curca.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Doza rezultatd (dependenta de greutatea animalelor si de conditiile locale de crestere) va fi de 7 mg
toltrazuril / kg greutate vie /zi pentru 2 zile consecutive; 24 ore continuu sau 8 ore in fiecare zj in apa de

baut.
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9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
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Calculati greutatea efectivului. Alegeti cantitatea de Baycox 2.5% necesara (a se vedea ta
Estimati consumul de apa al efectivului pentru a va asigura ci pasarile primesc doza neces
Baycox este amestecat in cantitatea de apa care va fi consumati zilnic. Va fi amestecat ugor.

9?/01

Greutatea efectivului Doza de Baycox 2.5%
10 kg 2.8 ml
50 kg 14 ml
100 kg 28 ml
250 kg 70 ml
500 kg 140 ml
1000 kg 280 ml
5000 kg 1400 ml=141
10000 kg 2800 ml=2.81

Baycox este activ impotriva tuturor stadiilor de dezvoltare intracelulara ale coccidiilor, merozoiti
(inmultire asexuatd) i gameti (faza sexuati). Baycox2,5% este un produs terapeutic in contradictie cu
produsele anticoccidiene uzuale. Tratamentul in stadiile initiale de infestare este cel mai eficient §i de
aceea diagnosticul precoce este util. Tratamentul va fi inceput la aparitia primelor semne de boalad. Sunt

eficiente de obicel doua zile de tratament.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Pui de came - tesuturi comestibile 14 zile

Curca - tesuturi comestibile 16 zile
Nu este autorizata utilizarea la pasarile oudtoare care produc oud pentru consum uman..

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.

A nu se pistra la temperatura mai mare de 25 C.

A nu se utiliza dupd data expirarii marcata pe eticheta{EXP}.

Perioada de valabilitate dupa deschiderea flaconului: 12 sdptamani.

Perioada de valabilitate dupa dilutie sau reconstituire conform indicatiilor: 1 zi.

12. ATENTIONARE SPECIALA

Precautii speciale pentru utilizare la animale.

Este recomandat si se prepare api medicamentata proaspata in fiecare zi.

Tratamentul simultan cu antibiotice poate conduce la o reducere a consumului de apa la pui de curca.

Daca sunt depisite dozele recomandate poate apare o scadere a consumului de apa.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar

la animale
Acest produs este o solutie alcalina In cazul in care stropi ajung pe piele spalatii imediat cu apa. La

contactul accidental cu ochii, se spald imediat cu multd apa. Daci iritatia persistd se consulta medical.
Este interzis consumul de alimente si biuturi, precum i fumatul, in timpul utilizarii.

'13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produs trebuig” +¥

70g

eliminate in conformitate cu cerintele locale. S




DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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~==="Pentru orice informaii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactaf

reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.
S.C. Alapis Romania S.R.L., Str. Leordeni, nr. 13, Bragadiru, Iifov, tel: +40 21 314 59 31
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Substanta activi:
Toltrazuril 25 mg/ml

Pentru lista completd de excipienti vezi punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.
Solutie incolora pana la maro.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pui de camne si pui de curca.

4.2 Indicatii terapeutice, cu precizarea speciilor tinta

Pentru tratamentul coccidiozei la pui de carne si pui de curca.

Eficient impotriva:

Pui de came: Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mivati E. necatrix, E. tenella.
Pui de curcd: E. adenoides, E. meleagrimitis.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu este cazul.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale.

Este recomandat si se prepare apd medicamentat3 proaspita in fiecare zi.

Tratamentul simultan cu antibiotice poate conduce la o reducere a consumului de apa la pui de curca.
Daci sunt depisite dozele recomandate poate apare o scadere a consumului de apa.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar

la animale
Acest produs este o solutie alcalind .In cazul in care stropi ajung pe piele spalatii imediat cu apa. La
contactul accidental cu ochii, se spali imediat cu multd apd. Dac4 iritaia persista se consultd medical.

Este interzis consumul de alimente si bauturi, precum si fumatul, in timpul utilizarii.
4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7 Utilizare 1n perioada de ouat




Nu este autorizata utilizarea la pasdrile oudtoare care produc oud pentru consum uman.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Baycox nu interfera cu dezvoltarea imunitétii impotriva coccidiozei.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Dozare:

Doza rezultatd (dependenta de greutatea animalelor si de conditiile locale de crestere) va fi de 7 mg
toltrazuril / kg greutate vie /zi pentru 2 zile consecutive; 24 ore continuu sau 8 ore in fiecare zi in apa de
baut. '
Calculati greutatea efectivului. Alegeti cantitatea de Baycox 2.5% necesard (a se vedea tabelul).
Estimati consumul de apa al efectivului pentru a va asigura ca pasdrile primesc doza necesara §i ca
Baycox este amestecat in cantitatea de apa care va fi consumata zilnic. Va fi amestecat ugor.

Greutatea efectivului Doza de Baycox 2.5%
10 kg 2.8 ml
50 kg 14 ml
100 kg 28 ml
250 kg 70 ml
500 kg 140 ml
1000 kg 280 ml
5000 kg 1400 ml=141
10000 kg 2800 ml=2.81

Baycox este activ impotriva tuturor stadiilor de dezvoltare intracelulara ale coccidiilor, merozoiti
(inmultire asexuatd) si gameti (faza sexuata). Baycox2,5% este un produs terapeutic in contradictie cu
produsele anticoccidiene uzuale. Tratamentul in stadiile initiale de infestare este cel mai eficient §i de
aceea diagnosticul precoce este util. Tratamentul va fi inceput la aparitia primelor semne de boald. Sunt

eficiente de obicei doud zile de tratament.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz
Nu exista.

4.11 Timp de asteptare
Pui de camne - tesuturi comestibile 14 zile
Pui de curca - tesuturi comestibile 16 zile

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupul farmacoterapeutic: Produse impotriva bolilor determinate de protozoare, triazine, codul

veterinar ATC: QP 51 AJ 01

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Toltrazuril este un derivat de triazinon. Acesta actioneaza impotriva coccidiilor din genul Eimeria. El

este activ impotriva tuturor stadiilor intracelulare de dezvoltare ale coccidiilor de la merozoiti
(multiplicare asexuatd) si gameti (faza sexuald). Toate stadiile intracelulare sunt distruse si de aici

modul sau de actiune coccidiocid.

5.2 Proprietiti farmacocinetice
La pasari dupa absorbtie substanta activa este rapid metabolizata. Cele mai mari concentratii de

reziduuri au fost gisite in ficat si rinichi. Metabolitul principal este toltrazuril-sulfona (reziduu marker).
La momentul sacrificirii acest metabolit reprezinti aproape 100% din reziduurile totale la pui de carn

si pui de curca.
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6.2 Incompatibilititi
Nu sunt cunoscute.

6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar in ambalajul pentru vanzare: 5 ani
Perioada de valabilitate dupa deschiderea flaconului: 12 saptdmani.

Perioada de valabilitate dupi dilutie sau reconstituire conform indicatiilor: 1 zi.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pistra la temperatura mai mare de 25 C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de polietilena de inaltd densitate, de 100 ml si 1 litru, capac cu filet de culoarea verde din
polipropilena.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
-deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

156 992

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

28.06.2002

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este aplicabil.
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Comentariile aplicantului

Produsul va avea eticheta pliabila care in interior contine prospectul si de aceea informatiile aflate pe
eticheta exterioara vor fi minime

A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta exterioard pentru flacon de 100 ml, 1000 ml

[T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baycox 2.5% solutie.
Concentrat pentru amestec cu apa potabild

A

i 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Toltrazuril 25 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA i

Vezi sectiunea |

& DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
1000 ml

5. SPECIITINTA

P FEN - . - . -
[Pictograma] pui de carne si pui de curca.

(6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru indicatii si inainte de utilizare cititi prospectul,din interiorul etichetei.

(7. DATA EXPIRARII

EXP:{lund/an}
Dupa deschide se va utiliza pana la 12 saptdmani.
Dupa dilutie se va utiliza pana la 1 zi.

8. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si iIndemaéna copiilor.

9. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania

[10. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Sy
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100091

11. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}






