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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bayeox 50 mg/ml, suspensie orala, suine, ovine

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:

1 ml contine:

Toltrazuril 50 mg

Excipienti:

Benzoat de sodiu (E211) 2,1-mg
: Propxondt de sodiu (E281) 2,1 mg

Pentru lista completa de excipienti vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.
Suspensie alba spre gilbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Suine (purcei), ovine (miei).

4.2  Indicatii terapeutice, cu precizarea speciilor tinta

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

confirmate de coccidioza, produsé de Isospora suis.

Ovine:
Pentru- prevenirea si tratamentul coccidiozei la aparitia semnelor clinice de boald si reducerea

coccidiilor din addposturile de ovine, la miei cu o greutate corporald mai micd de 20 kg, in fermele cu
-antecedente confirmate de coccidioza, produsa de Eimeria crandallis si Eimeria ovinoidaliss.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd pentru ovine in lactatie daca laptele este destinat pentru consum uman.
4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu se cunosc.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale.

Pentru protectia mediului inconjurator nu se va utiliza acest produs la miei cu o greutate corporald mai
mare de 20 kg.
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vetermar la animale
La contactul accidental dintre produs cu pielea sau ochii se spald imediat cu apa.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc. B

4,7  Utilizare in perioada de gésta;‘i‘e; la'ctafie sau in perioada de ouat

Nu este cazul.

4.8  Interactiuni cu alte produse mediciﬁa_le sau alte forme de interactiuné

Baycox suspensie poate fi folosit impreuna cu fier dextran si antibiotice ( de exemplu colistin,
enrofloxacind, gentamicind, trimetroprim, sulfadoxin, ceftiofur).

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare
Suspensie orala, gata de utilizare, trebuie agitata inainte de utilizare.

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

Pentru obtinerea unor rezultate foarte bune, animalele trebuiesc tratate inainte de aparitia semnelor

clinice de ex. in perioada prepatenta. ,
Efectele produsului sunt limitate atunci cand este observata diaree, deoarece peretele intestinal este

deja distrus de coccidii.

Suine:Purcei vor fi tratati in primele 3-5 zile de viatd. Un singur tratament.
Ovine: Miei care au virsta sub 3 luni - trebuiesc tratati in prima sdptimana dupa mtarcane
Mieii vanduti inainte de Intircare pot fi tratati in prima sdptdmana de viafa.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Doze mai mari de trei ori decat doza recomandatd a fost bine toleratd de purcei fird semne de
intoleranta.

Doze mai mari de cinci ori decat doza recomandata a fost bine toleratd de miei fiard semne de
intoleranta.

4.11 Timp de asteptare

Suine carne $i organe: 77 zile

Ovine carne si organe: 42 zile
Nu este permisa utilizarea la ovine daca laptele este destinat pentru consum uman.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupul farmacoterapeutic: produse antiparazitare, insecticide si repelente, agenti impotriVa
protozoozelor, triazine.
Codul veterinar ATC: QP51AJ01

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

2114




Toltrazuril ebte“‘ ? Tiv aLde mazmon Acesta actioneaza impotriva coccidiilor din genurile Isospora
“si Eimeria: EI este aqm impotriva tuturor stadiilor intracelulare de dezvoltare ale coccidiilor de la
merogoni (multlpllcare asexuatd) si gamogoni (faza sexuald). Toate stadnle sunt distruse st de aici

‘modul sau de actiune coccidiocid.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

‘Dupé administrarea ‘orald la mamifere toltrazuril este incet absorbit. Principalul metabolit este
toltrazuril “sulfona. Eliminarea toltrazurilului este inceatd iar tlmpu] de 1nJumatat|re este de
aproximativ 3 zile. Principala cale de ehmmare este prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor.

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

Emulsie simeticon
Bentonitd

Acid citric anhidru

Guma Xantan

Propilen glicol

Apa purificata,

6.2 Incompatibilititi
Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsinlui medicinal veterinar in ambalajul pentru vanzare: S ani
Perioada de valabilitate dupa deschiderea flaconului: 6 funi.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesité conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilend de Tnaltd densitate de 250 ml si 1000 ml, cu capac de culoare verde. Flaconul

de 250 ml este ambalat in cutie de carton.

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

Orice produs sau material rezidual provenit din aceste produse trebuiesc eliminate in conformitate cu

reglementdrile nationale.

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

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110183
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARUREINNOIRII AﬁTORIZAi‘IEI
19.08.2003/08.08.201 1 | -
' 10. DATA REVIZUIRII TEXTULITJ{I}» ?

042014

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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| INFORMATII CARE'TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Etichetd pentru flacon din polietilend-de 250 m]

®

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baycox 50 mg/ml, suspensie orala, suine, ovine
Toltrazuril o

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE 1

Substante active:
1 ml contine:

Toltrazuril 50,0 mg
Excipienti:

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

|3.  FORMA FARMACEUTICA | | |

Suspensie orala

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
250 ml
| 5. SPECIH TINTA | ]

Suine (purcei), ovine (miei)

| 6. INDICATIE (INDICATII) | ' |

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

confirmate de coccidioza, produsa de Isospora suis.

Ovine: ;
Pentru prevenirea si tratamentul coccidiozei la aparitia semnelor clinice de boald si reducerea

coccidiilor din addposturile de ovine, la miei cu o greutate corporald mai mica de 20 kg, in fermele cu
antecedente confirmate de coccidioza, produsa de Eimeria crandallis si Eimeria ovinoidaliss.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
A se agita flaconul energic Tnainte de fiecare utilizare.

Dozare: 0,4 ml suspensie/ kg greutate vie.

(8. TIMP DE ASTEPTARE | ]

Suine carne st organe: 77 zile
Ovine carne si organe: 42 zile
Nu este permisa utilizarea la ovine dacd laptele este destinat pentru consum uman.
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| 9.  ATENTIONARE SPECIALA

La contactul accidental dintre produs cu pielea sau ochii se spald imediat cu apé-:‘fw_w

[10.  DATA EXPIRARII | | |

Exp: LL/AAAA
Perioada de valabilitate dupa deschiderea flaconului: 6 luni.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

12. PRECAUTII SPECIALE "E NTRU ELLPV/{INAL\JLA

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs sau material rezidual provemt din aceste produse trebuiesc eliminate in conformitate cu

reglementérile nationale

13. MEN TIUNEA »NUMAI PENTRU UZ YETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE,

~Numai pentru uz veterinar”
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA iNDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” |

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor..

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Bayér'AnimaI‘Health GmbH, D—S]368‘Leverkuseh, Germania

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘ |

110183

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numir}
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‘ ] I\‘F ORT\’LATII CARE TREBUIE iN SCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

, ,LCuue de carton pentru flacon de 250 ml

Ll , ,i)ENUMIREA PRODUSULUI’ MEDICINAL VETERINAR

Baycox 50 mg/ml, suspensie orald, suine, ovine
~ Toltrazuril

~[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

Substante active:
| ml contine:

Toltrazuril 50,0 mg
Excipienti: '
Benzoat de sodiu (E211) 2,1 mg
Propionat de sodiu (E281) 2,1 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orald

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

250 ml

|5.  SPECHTINTA

Suine (purcei), ovine (miei)

| 6. INDICATIE (INDICATII) ‘ j

Suine:
" Pentru prevenirea semnelor clinice ale coccidiozei neonatale la purce1 in ferme cu antecedente

.confirmate de coccidioza, produsi de Isospora suis.

Ovine:
Pentru prevenirea si tratamentul coccidiozei [a aparitia semnelor clinice de boald si reducerea

‘coccidiilor din adaposturile de ovine, la miei cu o greutate corporald mai mica de 20 kg, in fermele cu
antecedente confirmate de coccidioza, produsa de Eimeria crandallis si Eimeria ovinoidaliss.

7. _b MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
A se agita flaconul energic inainte de fiecare utilizare.

Dozare: 0,4 ml suspensie/ kg greutate vie.

| B TIMP DE ASTEPTARE . . |

Suine carne si organe: 77 zile

+ Ovine carne si organe: 42 zile
- Nu este permisd utilizarea la ovine daca laptele este destinat pentru consum uman. ' @\\
' . ¥ ‘(?\‘
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(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ"

La contactul accidental dintre produs cu: pielea:sau ochii se spald imediat cu apa.

[10. DATA EXPIRARII

Exp: LL/AAAA o :
Perioada de valabilitate dupa deschlderea ﬂaconulm 6 luni.

11. CONDIIII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ \ _

Orice produs sau'material rezidual provenit din aceste produse trebuiesc eliminate in conformitate cu

reglementirile nationale.

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

13. MENTIUNEA ,,N UMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

»Numai pentru uz veterinar”
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

| 15

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110183

{ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numdr}
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[> INFORMATH,(;%%;EREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Partea exterioara a etichetei pliabile pentru flacon de 1000 ml
(Etlc heta interioard va contine mtecrral te\tul prospectulm — doar mformatu de baza vor fi pe

! exteriorul etichetei) -

1 DENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR

Baycox 50 mg/ml, suspensie orald, suine, ovine
Toltrazuril

2. DECLARAREA S UBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Toltrazuril 50,0 mg/ml
Excipienti: .
Benzoat de sodiu (E211), 2,1 mg/ml
Propionat de sodiu (E281) 2,1 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orald

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1000 m]

| 5. SPECI TINTA

Suine (purcei), ovine (miei)

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

Péntru indicatii si inainte de utilizare va rugdm sa cititi prospectul, este in interiorul etichetei.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se agita flaconul energic inainte de fiecare 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
Nu este permisd utilizarea la ovine daca laptele este destinat pentru consum uman.

[9.  ATENTIONARE SPECIALA

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

Exp: LL/AAAA
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Perioada de valabilitate dupa deschiderea flaconului: 6 luni,

11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE f‘ J

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

12.  PRECAUTIU SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,;NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
'PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE,

,Numai pentru uz veterinar”
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPILOR” |

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

[15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

110183

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot {numar}
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B. PROSPECT L .
(Acest text va fi utilizat §i in interiorul etichetei de 1000 de ml)
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PROSPECTUL
‘Bavycox 50 mg/mj, :suyspensie orald, suine, ovine k
1.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI' A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
: ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIF ERITE : ‘

_ Detmatoru] autorizatiei de comercializare: .
Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen Germama

- Producitor pentru eliberarea seriei: ‘ S
KVP Pharma + Vetelmar Produkte GmbH, P;o;ensdm fer Str. 324 24106 Kiel, Germania
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Baycox 50 mg/ml, suspensie orala, suine, ovine
Toltrazuril

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE S1 A ALTOR INGREDIENTI

Substante active:
1 ml contine:

Toltrazuril | 50,0 mé
Excipienti: : 7
‘Benzoat de sodiu (E21 1) 2,1 mg
Propionat de sodiu (E281) 2,1 mg

4.  INDICATII
Suine: :
Pentru- prevenuea semnelor “clinice ale coccidiozei neonatale la leI’CCl in ferme cu antecedente

confirmate de coccidioza, produsa de Isospo;a Suis.

Ovine: : S
Pentru prevenirea si tratamentul’ COCCIleZCl 1’1 aparitia semnelor clinice de boald si reducerea

coccidiilor din“adaposturile de ovine, la miei cu o greutate corporald mai micd de 20 kg, in fermele cu
antecedente confirmate de coccidioza, produsa de Eimeria crandallis si Eimeria ovinoidaliss
5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazd pentru ovine in lactatie daca laptele este destinat pentru consum uman.

6.  REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentlonate in acest prospect va rugam

- informati medicul veterinar. .

~ 7. . SPECII TINTA

Suine (purcei), ovine (miei)
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8. - POSOLOGIE eP*‘Ffla?l“RU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE

ADMINISTRARE
Pentru tratament mdlvxdual.

4 ml suspensie orala pe 10 kg greutate corporélé.

Fiecare animal trebuie tratat cu o singurd administrare orald de 20 mg toltrazuril/kg greutate corporalad

echivalent cu 0,4 ml suspensie orald Baycox pe kg greutate corporala.
Suspensie orald, gata de utilizare, trebuie agitata fnainte de utilizare.

Pentru obtinerea unor rezultate foarte bune, animalele trebuiesc tratate inainte de aparitia semnelor

clinice de ex. in perioada prepatenta.
Efectele produsufui sunt limitate atunci cand este observatd diaree, deoarece peretele intestinal este

deja distrus de coccidii.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Datorita volumelor mici necesare in tratamentul individual al animalelor se recomanda utilizarea unor

echipamente capabile sd administreze cu acuratefe doze de 0,1 ml.
Suine:Purcei vor fi tratati in primele 3-5 zile de viata. Un singur tratament.
Ovine: Miei care au varsta sub 3 luni - trebuiesc tratati in prima saptdmana dupa mtarcare

Mieii vAnduti inainte de intdrcare pot fi tratati in prima siptimana de viata.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Suine carne §i organe: 77 zile.

Ovine carne si organe: 42 zile.
Nu este permisa utilizarea Ia ovine daca ]aptele este destinat pentru consum uman.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se [3sa la indeména si vederea copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozxtare

Perioada de valabilitate dupa deschiderea flaconului: 6 luni.
A nu se utiliza dupa data expirdrii marcati pe etichetd si cutie dupa {EXP}.

12.  ATENTIONARE SPECIALA

"Pentru protectia mediului inconjurator nu se va utiliza acest produs la miei cu o greutate corporala mai

mare de 20 kg.
La contactul accidental dintre produs cu pielea sau ochii se spald imediat cu apa.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

04.2014
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15. ALTE INFORMATII

Proprietiti farmacodinamice
Toltrazuril este un derivat de triazinon: Acesta actioneaza impotriva coccidiilor din genurile Isospora

si Eimeria. El este activ impotriva tuturor stadiilor intracelulare de dezvoltare ale coccidiilor de la
merogoni (multiplicare asexuatd) si gamogoni (faza sexuala) Toate stadiile sunt distruse si de aici

modul sau de actiune cocmdlomd

Proprietiti farmacocinetice :
Dupd administrarea orald la mamifere toltrazuril este incet absorbit. Principalul metabolit este
toltrazuril sulfona. Eliminarea toltrazurilului este inceatd iar timpul de injumatitire este de

aproximativ 3 zile. Principala cale de eliminare este prin fecale.

Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din polietilena de inalta densitate de ’?5() ml si 1000 ml, cu capac de culoare verde. Flaconul

de 250 ml este ambalat in cutie de carton.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactatl

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
S.C. Bayer SRL, Sos. Pipera nr. 42, sector 2, Bucur_e$t1, 020112, Telefon: +40 21 529 5900
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