Avera ur. L

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

1'ml contine:
Substanti activa:

Toltrazuril 50,0 mg
Excipienti:
Benzoat de sodiu (E211) 2,1m

2.1

Propionat de sodiu (E281) m;:,

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspensie orala.
Suspensie alb- galbuie.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta ‘
Bovine (vitei din fermele cu vaci pentru lapte)

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
~ Pentru prevenirea si tratamentul coccidiozei la aparitia semnelor clinice de boald si reducerea
coccidiilor din addposturile tineretului de Tnlocuire in fermele de vaci pentru lapte care produc
lapte pentru consum uman, in ferme cu antecedente confirmate de coccidiozd determinati de

Eimeria bovis si Eimeria zuernii.

4.3 Contraindicatii

Din motive de mediu:
A nu se utiliza la vitei cu o greutate c01porala mai mare de 80 kg greutate vie.

A nu se utiliza in unitétile de ingrdsare care produc carne de vitel sau de tineret taurin.
Pentru mai multe detalii a se vedea sectiunea 4.5 precautii speciale pentru utilizare 51 sectiunea

5.3 proprietati referitoare la mediul nconjurator.

4.4 Atentionéri speciale pentru fiecare specie tinti
Ca si alte substante antiparazitare utilizarea frecventa si repetatd de antiprotozoare din aceeasx
clasa poate conduce la dezvoltarea rezistentei. :

Este recomandat sa se trateze toti vitei dintr-un tarc.
Misurile de igiend pot reduce riscul aparitiei coccidozei la bovine. De aceea este recomandati

imbunatatirea conditiilor de igiena in unititi in mod particular umiditatea si curitenia.

Pentru obtinerea unor rezultate foarte bune, animalele vor fi tratate inainte de aparitia semnelor
clinice de ex. in perioada prepatenta.

Pentru a schimba evolutia intr-un efectiv cu semne clinice de coccidioza, la animalele care au
diaree, aditional este necesara terapie de suport. :

-]

L]

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale.
Nu este cazul.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi pryﬂl;suii?gdlcxnal
T4 it

veterinar la. ammale
in cazul in care se produce contactul accidental cu pielea sau ochii spalati imediat cu apa.

Alte precautii ‘ :
‘Metabolitul principal al toltrazurilului, toltrazuril sulfona (ponazurll) a aratat remanenta (txmp

.de Injumatatire >1 an) si mobilitate in sol dar si toxicitate pentru plante.

Pentru 4 preveni orice efecte adverse asupra plantelor si posibila contaminare a panzei freatice
cu dejectii de la viteii tratati acestea nu vor fi imprastiate pe terenuri fara a fi diluate cu dejectii
de la animale netratate. Dejectiile de la vitei tratati trebuie s fie amestecate cu o cantitate de cel
putin de 3 ori mai mare de dejectii de la vacile adulte inainte de a fi utilizate in operatiuni de

fertilizare.

Reactii adverse {frecventi si gravitate)
Nu se.cunosc.

Utilizare in perioada gestatiei, lactatiei
Nu este cazul.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune. -
Nu se cunosc. ‘

Cantitati de administrat si calea de administrare

~‘Fiecare animal trebuie sa fie tratat cu o singurd dozad de 15 mg toltrazuril/kg greutate vie, care
corespunde la 3,0 ml suspensie orald pe 10 kg greutate vie. '

- Suspensie orald gata de utilizare, trebuie agitatd inainte de utilizare.
Pentru tratamentul unui grup de animale din aceeasi rasd si de aceeasi varsta sau vArstd
similard trebuie efectuat avand in vedere doza pentru cel mai greu animal din grup.
Pentru a se asigura administrarea dozei corecte greutatea corporald trebuie determinata cat

mai exact posibil.
Pentru obtirierea unor -rezultate foarte buné, animalele vor fi tratate inainte de aparitia

semnelor clinice de ex. in perioada prepatenta.

SupradOLare (snmptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
Doze mai mari de trei ori decdt doza recomandata au fost bine tolerate de vnte: f‘éra semne: de‘

intoleranta.

Timp de asteptare
Carne si organe: 63 zile .
A nu se utiliza la animalele in lactatie daca laptele este destmat pentru consum uman.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: antiprotozoare, substante impotriva bohlon determinate de

protozoare; triazine
Codul veterinar ATC : QP 51 AJ 01

Propnetatl farmacodmamlce

 Toltrazuril este un derivat de triazinon. Acesta actioneazd Tmpotriva coccidiilor din genul

Eimeria. El este activ impotriva tuturor stadiilor intracelulare de dezvoltare ale coccidiilor de la
merogonii (multiplicare asexuatd) si gamogonii (faza sexuatd). Toate stadiile sunt distruse si de

aici modu] sau'de actiune coccidiocid.

Proprietiti farmacocinetice , - /
/
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T dupd admirifstrat

bmg/l ) a fost observata intre 24 si 48 de ore (media geometrica 33,9 ore)
d“orala. Eliminarea toltrazurilului este inceata iar timpul de injumatétire este

de aproximativ 2,5 zile (64,2 ore) Principalul metabolit este toltrazuril sulfona. Principala cale

de eliminare este prin fecale.

Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor
Metabolitul toltrazurilului; toltrazuril sulfona (ponazuril) este remanenta (timp de Tnjumatatire>

1 an) si mobild, avand efecte adverse asupra aparitiei plantelor si cresterii acestora. Cunoscute
fiind proprietétile remanente ale ponazurilului, imprastierea repetatd a dejectiilor de la
" animalele tratate poate conduce la acumularea in sol si de aici la un pericol pentru plante.

Acumulareade ponazuril in sol impreuna cu mobilitatea sa poate conduce la mf'ltrarea in panza
freaticd. A se vedea sectiunea 4.3 51 4.5. :

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

‘Lista excipientilor

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

Emulsie simeticon
Bentonita

Acid citric anhidru

Guma Xantan

~ Propilen glicol

Apa purificata

Incompatibilitﬁti
fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medxcmal veterinar nu trebuie amestecat cu

alte produse medicinale veterinare.

‘Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 5

ani :
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

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

Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din polietilend de inalta densitate, contindnd 100, 250, 1000 sau 2500 ml, previzute
cu capac din polipropilena de culoare albastri la flaconul de 100 ml, de culoare verde la

flacoanele de 250 ml gi 1000 ml.
Flacoane din polietilend de inaltd densitate de purtat in spate previzute cu capac din

“polipropilena de culoare alba cu sigiliu pentru flacoanele de 1000 ml $i 2500 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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 reglementdrile nationale.
DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania
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8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120241 . R

9. D‘A’TA‘PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEI
15.11.2007/17.07.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
04.2014

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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INFORMATII CARE
INFORMATII'@f

REBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
¢ TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Eticheta flaconului de 100 ml, 250ml, 1000ml, flacon de purtat in spate de 1000 ml sau 2560 ml
. Cutie de carton pentru flaconul de 100 ml 5i 250ml '

L 1. DEN UMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ' ' ’ —]
Baycox Bovis, 50 mO/ml suspensie orald pentru bovine . '
toltrazuril

'[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE ]1
1 ml contine: '

Substanti activa:

Toltrazuril ' 50,0 mg
Excipienti:

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

- FORMA FARMACEUTICA , ,

Suspensie orala

DIMENSI UNEA AMBALAJU LU ' . [

100 ml
250 ml -
1000ml
2500 ml

 SPECIH TINTA ' ‘ ' ‘ |

Bovine (vitei din fermele cu vaci pentru lapte)

INDICATIL T | | ]

 MOD SI CALE DE ADMINISTRARE » , |

Cititi prospectul inainte de utilizare.
A se agita inainte de utilizare.

"TIMP DE ASTEPTARE |

Carne i organe: 63 zile.

“A nu se utiliza la animalele in lactatie daca hptele este destinat pentru consum uman.

ATENTIONARI SPECIALE ' ]

In cazul in care se produce contactul accidental cu pielea sau ochii spalati imediat cu apd. .

DATA EXPIRARII o |

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se va utiliza pand la 6 luni.
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11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE_

AT

12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILTZATE“‘ %
SAU A DESEURILOR

- Orice produs medicinal vetermar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor asn‘el de

produse trebuie eliminate in conformitate cu reglementdrile nationale

13.

MENTIUNEA ,,N UMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE

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

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA S1 VEDEREA COPIILOR” | l
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor. R

. NU MELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

| Bayer Ammal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘ B l

120241

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS | ]

Lot {numir}
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Hiexa ur. b

PROSPECT
‘Baycox Bovis, 50 mg/ml suspensie orala pentru bovine

'NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SIA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Detinstorul autorizatiei de comercializare:

Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania

Producator pentru eliberarea seriei:

- = Fiecare animal trebuie sa fie tratat cu o singurd dozé de 15 mg toltrazuril/kg greutate i

- KVPPharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, ’74106 Kiel, Germania

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR -

2.
Baycox Bovis, 50 mg/ml, suspensie orala pentru bovine
toltrazuril
3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
1 ml contine: .
Substanta activa:
Toltrazuril 50,0 mg
Excipienti:
Benzoat de sodiu (E211) 2,1 mg
Propionat de sodiu (E281) 2,1 mg
4. INDICATII
' Pentru prevenirea si tratamentul coccidiozei la aparitia semnelor clinice de boala si reducerea
coccidiilor din addposturile tineretului de inlocuire in fermele de vaci pentru lapte care produc
“lapte pentru consum uman, in ferme cu antecedente confirmate de coccidiozi determinata de
Eimeria bovis si Eimeria zuernii.
5. CONTRAINDICATII
oA nu se utiliza la vitei care au o greutate corporald mai mare de 80 kg greutate vie.
" -eAnuse utiliza in unitatile de ingragare care produc carne de vitel sau de tineret taurin.
o Pentru mai multe detalii a se vedea sectiunea 12 ,,Atentiondri speciale”.
6. REACTII ADVERSE
Nu sunt cunoscute.
~ Daca observatl reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar,
7. SPECIH TINTA
‘ Bovine (vitei din fermele cu vaci pentru lapte)
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale orala.

care CO[espunde la 3,0 ml suspensie orala pe 10 kg greutate vie.
o Suspensie orald ga,ta de utilizare, trebuie agitatd tnainte de utilizare. (
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10.

11.

12.

- 13.

o
o Pentru tratamentul unui grup de animale din aceeasi rasa si de aceeasi \’Qrsti Ay

* similara trebuie efectuat avand in vedere doza pentru cel mai grew ammal’”dmﬂ

o Pentru a se asigura administrarea.dozei corecte greutatea coxporala trebuie’ determmata cat

~mai exact posibil. - ' ‘
o Pentru obtinerea unor rezultate foarte bune animalele vor ﬁ tratate mamte de apantxa

semnelor clinice de ex. in penoada pxepatenta

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nici una.

TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 63 zile
A nu se utiliza la animalele Tn lactatle daca laptele este destlmt pentru consum uman.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

o A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

o Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

o A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisé pe eticheta.

Valabilitate dupa deschiderea flaconului 6 funi.

Atunci cand flaconul este desigilat (deschis) pentru prima dati a se utiliza in perloada de
valabilitate care este specificata in acest prospect, data la care orice produs ramas in flacon
trebuie eliminat trebuie calculata. Data de eliminare va fi mentionat in spatiul furnizat pe

(]

eticheta. -

ATENTIONARI SPECIALE
o Ca si alte substante antiparazitare utilizarea frecventa si repetata de antiprotozoare din aceeasi
clasd poate conduce la dezvoltarea rezistentei.

o Este recomandat sa se trateze toti vitei dintr-un tarc.
o Masurile de igiena pot reduce riscul aparitiei coccidozei la bovine. De aceea este recomandata

imbunatatirea conditiilor de igiend in unitati in mod particular umiditatea si curatenia.
o Pentru obtinerea unor rezultate foarte bune, animalele vor fi tratate inainte de aparitia semnelor

clinice de ex. in perioada prepatentd.
o Pentru a schimba evolutia intr-un efectiv cu semne clinice de coccidiozi, la animalele care au

diaree, aditional este necesari terapie de suport.
Precautii pentru operator:in cazul in care se produce contautul acc:denta] cu ‘pielea sau ochii

spalatii imediat cu apa.

Metabolitul principal al to]trazunlulun toltrazuril sulfona (ponazuril), a ardtat remanenta (tlmp de
injumatatire >1.an) si mobilitate in sol dar si toxicitate pentru plante. .
Pentru a preveni orice efecte adverse asupra plantelor i posibila contaminare a panze1 frea‘uce
cu dejectii de la viteii tratafi acestea nu vor fi imprastiate pe terenuri fara a fi diluate cu dejectii
de la animale netratate. Dejectiile de la vitei tratati trebuie sa fie amestecate cu o cantitate de.
cel putin de 3 ori mai mare de dejectii de la vacile adulte inainte de a fi utilizate in operatiuni de

fertilizare. ~
Utilizare.in perioada gestatiei, lactatiei: nu este cazul.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune: nu se cunosc

Doze mai mari de trei ori decat doza recomandata au fost bine tolerate de vitei fard semne de

intoleranta. '
In absenta studiilor de compatlblhtate acest produs medicinal vetermar nu trebuxe amestecat cu

alte produse medicinale vetermare

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR
Orice produs medicinal veterinar neutlhzat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

produse trebuie eliminate in conformltate cu reOIementarxle nationale
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14.

DATE IN BAZA-CA
042014 &% g

ARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ALTE’ IN’F‘ORM ATII

Dimensiunile ambalajului:

flacon de100 ml,

flacon de 250 ml,

flacon de 1000 ml,

flacon de purtat in spate de 1000 ml

flacon de purtat in spate de 2500 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

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