A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Baycox Multi 50 mg/ml bels6leges szuszpenzié szarvasmarhak, sertések és juhok részére A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml tartalmaz:

Hatéanyag:

toltrazuril 50 mg

Segédanyagok:

Natrium-benzoat (E211) 2,1 mg

Natrium-propionat (E281) 2,1 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Belséleges szuszpenzid
Fehér, vagy sargas szuszpenzid

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Szarvasmarha (borjak: tejeld tehenek borjai, hushaszni szopdsborjak, hishasznu bikaborjak), sertés (3-5 napos
malac), juh (barany)

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Szarvasmarha: Borjakban a kokcididzis klinikai tiineteinek megeldzésére és a kokcidium iirités csokkentésére
Eimeria bovis vagy Eimeria zuernii altal bizonyitottan fert6zott telepeken.

Sertés: 3-5 napos malacokban a kokcidiozis klinikai tiineteinek megelézésére Cystoisospora suis-szal
bizonyitottan fert6zott gazdasagokban.

Juh: Baranyokban a kokcidiozis klinikai tiineteinek megel6zésére, valamint a kokcidium {irités csokkentésére
Eimeria crandallis vagy Eimeria ovinoidalis &ltal bizonyitottan fert6zott allomanyokban.

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert ttlérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Ajénlott az egy karamban 1év0 0sszes allatot egyszerre kezelni.

A higiéniai intézkedések csokkenthetik a kokcidiozis kialakulasanak kockazatat. Ezért ajanlott a kezelés mellett
a higiéniai feltételek javitasa, kiilondsen a szaraz és tiszta kornyezet biztositasa.

A maximalis hatékonysag eléréséhez az allatokat a klinikai tiinetek varhaté megjelenése el6tt az Gn. prepatens
periddusban kell kezelni.

A klinikai tiinetekben megnyilvanulé kokcididzis korlefolyasanak megvaltoztatdsdhoz a hasmenés tiineteit mar
mutato allatok tovabbi, kiegészitd kezelésére lehet sziikség.

A kokcididzis okozta hasmenés jelentkezésekor a készitmény hatasa az egyes allatokban mar korlatozott lehet, a
vékonybél falanak karosodasa miatt.

Mint minden mas antiparazitikum esetében, az azonos csoportba tartozé protozoa ellenes szerek gyakori és
ismételt alkalmazasa rezisztencia kialakulasahoz vezethet.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések
A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges dvintézkedések
Nincs.




2.

Az allatok kezelését végz személyre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A hatéanyag vagy a segédanyagok iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel vald érintkezést.

Kertilni kell a készitmény borre vagy szembe keriilését.

Véletlen szembe vagy borre keriilés esetén az érintett teriiletet azonnal mossuk le vizzel.

A készitmény alkalmazasakor enni, inni vagy dohanyozni tilos.

Egyéb ovintézkedések
A toltrazuril f6 metabolitja a toltrazuril-szulfon (ponazuril) a talajban mobilis €s bizonyitottan sokaig perzisztal
(a felezési id6 > kb. 1 év), valamint toxikus a ndvényekre, a gabonandvényekre is.

Az emlitett kornyezeti okok miatt az alabbi korlatozasokat kell betartani:

Szarvasmarha:

Fehérhusi borji Nem adhaté fehérhust borjaknak.

eldallitas
Nem adhato tejeld tehenészetek borjainak 80 testtomeg kg felett.
Tejeld tehenészetek borjai: A ndvényekre gyakorolt karos hatas megeldzése, és a
Tejeld tehenészetek talajviz lehetséges szennyezodésének megakadalyozasa érdekében, a kezelt
borjai allatokbol szarmazo tragyat csak akkor szabad a foldek tragyazasara hasznalni, ha

Osszekeverték kezeletlen tehenekbdl szarmazo tragyaval. A kezelt allatok tragyajat
felndtt tehenek tragyajaval 3-szorosara kell higitani a foldre valé kiszoras elott.

Hushasznu iisz6borjak Nem adhat6 szop6s borjaknak 150 testtomeg kg felett.

Nem adhat6 3 honaposnal fiatalabb, levagasra szant htishasznt bikaborjaknak.
Nem adhat6 hushasznt bikaborjaknak 150 testtomeg kg felett.

Hushasznu bikaborjak

Juh: A teljes ¢élettartamuk idejére zart térben — intenziv tenyésztési rendszerben — tartott baranyokat tilos 6
hetesnél id6sebb korban vagy 20 kg testtomeg felett kezelni. Ezen allatok tragyajat azonos foldtertiletre csak
minden harmadik évben lehet kiszorni.

Sertés: Nincs.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Nem ismert.

4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Nem értelmezhetd.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciék
Nem ismert.
Sertések esetében nincs interakcio a vas tartalmu termékekkel.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Szajon at torténd alkalmazasra.

Minden allatfaj
A hasznalatra kész szuszpenzi6t alkalmazas elétt 20 masodpercig fel kell razni.

A maximalis hatékonysag eléréséhez az allatokat a klinikai tiinetek varhaté megjelenése el6tt az Gn. prepatens
periddusban kell kezelni.
A megfelel6 adagolas biztositasa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

Szarvasmarha

Egyedi, egyszeri adagja 15 mg toltrazuril/testtoémeg kg, ami megfelel 3,0 ml szuszpenziénak 10 testtomeg
kilogrammonként.

Azonos fajtaju és azonos vagy hasonlo koru allatcsoport kezelésekor az adagolast a csoport legnehezebb
allatahoz kell mérni.




Sertés

A 3-5 napos malacok egyedi, egyszeri adagja 20 mg toltrazuril/testtomeg kg, ami megfelel 0,4 ml
szuszpenzionak testtomeg kilogrammonként.

A kis mennyiségek alkalmazéasa miatt 0,1 ml-es adagoloeszkoz hasznalata javasolt.

Juh

Egyedi, egyszeri adagja 20 mg toltrazuril/testtomeg kg, ami megfelel 0,4 ml szuszpenzionak testtdmeg
kilogrammonként.

Ha az allatokat inkabb egyiitt, mint egyedenként kezelik, akkor az allatokat testtdmeg szerint csoportositani kell,
az alul vagy feliil dozirozas elkeriilése érdekében.

4.10 Tiladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Egészséges malacok és borjak a haromszoros tiladagolast klinikailag tiinetmentesen, jol toleraljak. Baranyok
esetében egyszeri alkalommal tortént haromszoros tuladagolas, ill. két egymast kovetd napon, kétszeres
tuladagolassal végzett kezelés utan nem figyeltek meg a tiladagolashoz kapcsolodo tiineteket.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé (k)

Szarvasmarha

Hus és egyéb ehetd szovetek: 63 nap.

Tej: A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

Sertés
Hus és egyéb ehetd szovetek: 77 nap.

Juh
Hus és egyéb ehetd szovetek: 42 nap.
Tej: A készitmény alkalmazédsa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: protozoa ellenes szerek, triazinok.
Allatgyogyaszati ATC kod: QPS1AJ01

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A toltrazuril az Eimeria és Isospora nemzetségekbe tartozd kokcidiumok ellen hatd triazinon szarmazék. A
kokcidiumok sejten beliili fejlédésének mindegyik szakaszaban, igy az ivartalan osztédas (merogonia) €s az
ivaros szaporodas (gametogénia) soran egyarant hatékony. Az Osszes fejlodési alak elpusztul, igy a toltrazuril
hatasa kokcidiocid.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Szarvasmarha:

Borjakban a sz4jon at adagolt toltrazuril lassan szivodik fel. A maximalis plazmakoncentracio (C,,,=36,6 mg/l)
24 és 48 ora kozott volt megfigyelhetd (mértani kdzép 33,9 ora). (64,2 ora). A 6 metabolit a toltrazuril-szulfon.
A kivalasztas foként a bélsarral torténik.

Sertés:
Szajon at adagolva a toltrazuril lassan szivodik fel, biologiai hasznosulasa >70%. A toltrazuril kivalasztasa lasst,
felezési ideje kb. 3 nap. Kivalasztasa foként a bélsarral torténik.

Juh:

Szajon at adagolva a toltrazuril lassan szivodik fel emlésdkben. A 6 metabolit a toltrazuril-szulfon. A maximalis
plazmakoncentracio (Cy,,,=62 mg/l) 2 nap utan volt megfigyelhetd. A toltrazuril kivalasztasa lassu, felezési ideje
kb. 9 nap. Kivalasztas foként a bélsarral torténik.

Kornyezeti tulajdonsagok

Szarvasmarha és juh

A toltrazuril f6 metabolitja a toltrazuril-szulfon (ponazuril) a talajban mobilis és bizonyitottan nagyon sokaig
perzisztal(a felezési id6 > kb.1 év), valamint toxikus hatast a névények csirazasara és fejlddésére. A ponazuril
perzisztens tulajdonsdga miatt a kezelt allatokbol szarmaz6 tragya ismételt kiszorasa a foldben valod
felhalmozddashoz vezethet és ezért a ndvényekre nézve kockazatot jelenthet.

A ponazuril felhalmozddasa a foldben a mobilis tulajdonsaggal egylitt a talajviz szennyezddéséhez vezethet.
(Lasd a 4.3-as és 4.5-0s szakaszt)




6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Natrium-benzoat (E211)
Natrium-propionat (E281)
Natrium-dokuzat

Szimetikon emulzid

Bentonit

Citromsav, vizmentes (pH beallitashoz)
Xantan gumi

Propilénglikol

Tisztitott viz

6.2 Fo6bb inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 5 évig.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhatd: 6 honapig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
100, 250 és 1000 ml-es nagy stirtiségli polietilén flakon, polipropilén csavaros zarokupakkal.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabdl szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3826/1/16 NEBIH ATI (100 ml)

3826/2/16 NEBIH ATI (250 ml)

3826/3/16 NEBIH ATI (1000 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2016.november 7.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. aprilis 23.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/'VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nincsenek.



A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100, 250 ml miianyag flakon, doboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Baycox Multi 50 mg/ml belsdleges szuszpenzi6 szarvasmarhak, sertések és juhok részére A.U.V.
Toltrazuril

| 2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml 50 mg toltrazurilt tartalmaz.

| 3. GYOGYSZERFORMA

Belsdleges szuszpenzio

| 4. KISZERELESI EGYSEG

100 ml
250 ml

5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (borjak: tejeld tehenek borjai, hushaszni szopdsborjak, hishasznu bikaborjak), sertés (3-5 napos
malac), juh (barany)

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Szarvasmarha
Hus és egyéb ehetd szovetek: 63 nap.
Tej: A készitmény alkalmazédsa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

Sertés
Hus és egyéb ehetd szovetek: 77 nap.

Juh
Hus és egyéb ehetd szovetek: 42 nap.
Tej: A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK




10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
Felbontds utdn ...........coooiiiiiiiiiii ig hasznalhato fel.
A tartdly elsd felbontasa utan felhasznalhatd: 6 honapig

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. »KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES KORLATOZASOK,
AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Németorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3826/1/16 NEBIH ATI (100 ml)
3826/2/16 NEBIH ATI (250 ml)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch{szam}




A K(");V;;TLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK EGYBEN HASZNALATI
UTASITAS

1000 ml miianyag flakon

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Baycox Multi 50 mg/ml belsdleges szuszpenzi6 szarvasmarhak, sertések és juhok részére A.U.V.
Toltrazuril

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Fehér, vagy sargas szuszpenzio
1 ml tartalmaz:

Hatdéanyag:

toltrazuril 50 mg

Segédanyagok:

Natrium-benzoat (E211) 2,1 mg

Natrium-propionat (E281) 2,1 mg
| 3. GYOGYSZERFORMA

Belsoleges szuszpenzid

4. KISZERELESI EGYSEG

1000 ml

5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (borjak: tejeld tehenek borjai, hushaszni szopdsborjak, hishasznu bikaborjak), sertés (3-5 napos
malac), juh (barany)

6. JAVALLAT(OK)

A kokcididzis (a bélrendszer parazités fert6zése) klinikai tiineteinek megel6zésére szarvasmarhakban,
sertésekben és juhokban.

Szarvasmarha: Borjakban a kokcididzis klinikai tiineteinek megeldzésére és a kokcidium iirités csokkentésére
Eimeria bovis vagy Eimeria zuernii altal bizonyitottan fert6zott telepeken.

Sertés: 3-5 napos malacokban a kokcidiozis klinikai tiineteinek megel6zésére Cystoisospora suis-szal
bizonyitottan fert6zott gazdasagokban.

Juh: Baranyokban a kokcidiozis klinikai tiineteinek megel6zésére, valamint a kokcidium iirités csokkentésére
Eimeria crandallis vagy Eimeria ovinoidalis &ltal bizonyitottan fert6zott allomanyokban.

7. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert tulérzékenység esetén.

8. MELLEKHATASOK

Nem ismert.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy gondolja,
hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel allatorvost.

9. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szajon at torténd alkalmazasra.

Minden allatfaj
A hasznalatra kész szuszpenziot alkalmazas eldtt 20 masodpercig fel kell razni.

A maximalis hatékonysag eléréséhez az allatokat a klinikai tiinetek varhaté megjelenése el6tt az Gn. prepatens
periodusban kell kezelni.
A megfelel6 adagolas biztositasa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.




Szarvasmarha

Egyedi, egyszeri adagja 15 mg toltrazuril/testtomeg kg, ami megfelel 3,0 ml szuszpenzionak 10
testtomeg kilogrammonként.

Azonos fajtaju és azonos vagy hasonld koru allatcsoport kezelésekor az adagolast a csoport
legnehezebb allatahoz kell mérni.

Sertés

A 3-5 napos malacok egyedi, egyszeri adagja 20 mg toltrazuril/testtdmeg kg, ami megfelel 0,4 ml
szuszpenzionak testtomeg kilogrammonként.

A kis mennyiségek alkalmazasa miatt 0,1 ml-es adagoloeszkdz hasznalata javasolt.

Juh

Egyedi, egyszeri adagja 20 mg toltrazuril/testtomeg kg, ami megfelel 0,4 ml szuszpenzionak testtomeg
kilogrammonként.

Ha az 4llatokat inkabb egyiitt, mint egyedenként kezelik, akkor az 4llatokat testtomeg szerint csoportositani kell,
hogy alul vagy feliil dozirozast elkeriiljiik.

10. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Nincs.

11. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Szarvasmarha
Hus és egyéb ehetd szovetek: 63 nap.
Tej: A készitmény alkalmazédsa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

Sertés
Hus és egyéb ehetd szovetek: 77 nap.

Juh
Hus és egyéb ehetd szovetek: 42 nap.
Tej: A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Mint minden mas antiparazitikum esetében, az azonos csoportba tartozé protozoa ellenes szerek gyakori és
ismételt alkalmazasa rezisztencia kialakulasahoz vezethet.

Ajanlott az egy karamban 1év6 sszes allatot egyszerre kezelni.

A higiéniai intézkedések csokkenthetik a kokcidiozis kialakulasanak kockazatat. Ezért ajanlott a kezelés mellett
a higiéniai feltételek javitasa, kiilondsen a szaraz és tiszta kdrnyezet biztositasa.

A maximalis hatékonysag eléréséhez az allatokat a klinikai tiinetek varhaté megjelenése eldtt az tn. prepatens
periddusban kell kezelni.

A klinikai tiinetekben megnyilvanulé kokcidiozis korlefolyasanak megvaltoztatasahoz a hasmenés tiineteit mar
mutato6 allatok tovabbi, kiegészitd kezelésére lehet sziikség.

A kokcidiozis okozta hasmenés jelentkezésekor a készitmény hatasa az egyes allatokban mar korlatozott lehet, a
vékonybél falanak karosodasa miatt.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések:

A hatbéanyag vagy a segédanyagok iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati
készitménnyel valé érintkezést.

Kertilni kell a készitmény borre vagy szembe keriilését.

Véletlen szembe vagy borre keriilés esetén az érintett teriiletet azonnal mossuk le vizzel.

A készitmény alkalmazésakor enni, inni vagy dohdnyozni tilos.

A toltrazuril f6 metabolitja a toltrazuril-szulfon (ponazuril) a talajban mobilis és bizonyitottan nagyon sokaig
perzisztal (a felezési id6> kb. 1 év), valamint toxikus a ndvényekre, a gabonakra is.



3.
Az emlitett kornyezeti okok miatt az alabbi korlatozasokat kell betartani:

Szarvasmarha:

Fehérhusi borji Nem adhaté fehérhust borjaknak.

eléallitas
Nem adhato tejeld tehenészetek borjainak 80 testtomeg kg felett.
Tejeld tehenészetek borjai: A novényekre gyakorolt karos hatas megeldzése, és a
Tejeld tehenészetek talajviz lehetséges szennyezodésének megakadalyozasa érdekében, a kezelt
borjai allatokbol szarmazo tragyat csak akkor szabad a foldek tragyazasara hasznalni, ha

Osszekeverték kezeletlen tehenekbdl szarmazo tragyaval. A kezelt allatok tragyajat
felndtt tehenek tragyajaval 3-szorosara kell higitani a foldre valé kiszoras elott.

Hushasznu iisz6borjak Nem adhat6 szopos borjaknak 150 testtomeg kg felett.

Nem adhat6 3 honaposnal fiatalabb, levagasra szant htishaszna bikaborjaknak.

Hushaszni bikaborjak Nem adhat6 hushasznu bikaborjaknak 150 testtomeg kg felett.

Juh: A teljes ¢élettartamuk idejére zart térben — intenziv tenyésztési rendszerben — tartott baranyokat tilos 6
hetesnél id6sebb korban vagy 20 kg testtomeg felett kezelni. Ezen allatok tragyajat azonos foldtertiletre csak
minden harmadik évben lehet kiszorni.

Sertés: Nincs

Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok:
Nem ismert.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges:

Egészséges malacok és borjak a haromszoros tiladagolast klinikailag tiinetmentesen, jol toleraljak. Baranyok
esetében egyszeri alkalommal tortént haromszoros tuladagolas, ill. két egymast kovetd napon, kétszeres
tuladagolassal végzett kezelés utan nem figyeltek meg a tuladagolashoz kapcsolodo tiineteket.

13. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

Felbontds utdn ...........coooiiiiiiiiiii e ig hasznalhato fel.

A tartdly elsd felbontasa utan felhasznalhatd: 6 honapig

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati
id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

14. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

15. KI','JL(")NLE’JGES (’)VINTEZKE’DESEK A FEL NEM HASZ,NALT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba!>
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyodgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

16. »KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAKES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES KORLATOZASOK,
AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizardlag allatgyodgyaszati alkalmazasra. Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.

17. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
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18. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Németorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyartd:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Strafle 324, 24106 Kiel
Németorszag

‘ 19. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3826/3/16 NEBIH ATI (1000 ml)

|20 A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch{szam}

| 21. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

| 22. EGYEB INFORMACIOK

Csomagolas: 100, 250, 1000 ml flakon
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.



HASZNALATI UTASITAS
Baycox Multi 50 mg/ml bels6leges szuszpenzié szarvasmarhak, sertések és juhok részére A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A
NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Németorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyartd:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Németorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Baycox Multi 50 mg/ml bels6leges szuszpenzié szarvasmarhak, sertések és juhok részére A.U.V.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Fehér, vagy sargas szuszpenzid
1 ml tartalmaz:

Hatéanyag:

toltrazuril 50 mg
Segédanyagok:

Natrium-benzoat (E211) 2,1 mg

Natrium-propionat (E281)2,1 mg

4. JAVALLAT(OK)
A kokcidiozis (a bélrendszer parazitas fertézése) klinikai tiineteinek megel6zésére szarvasmarhakban,
sertésekben és juhokban.

Szarvasmarha: Borjakban a kokcidiozis klinikai tiineteinek megeldzésére és a kokcidium {irités csokkentésére
Eimeria bovis vagy Eimeria zuernii altal bizonyitottan fert6zott telepeken.

Sertés: 3-5 napos malacokban a kokcididzis klinikai tiineteinek megeldzésére Cystoisospora suis-szal
bizonyitottan fertdzott gazdasagokban.

Juh: Baranyokban a kokcididzis klinikai tiineteinek megel6zésére, valamint a kokcidium iirités csokkentésére
Eimeria crandallis vagy Eimeria ovinoidalis altal bizonyitottan fert6zott allomanyokban.

5. ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhato a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert tulérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Nem ismert.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy gondolja,
hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost.

7. CELALLAT FAJ(OK)
Szarvasmarha (borjak: tejeld tehenek borjai, hushaszni szopdsborjak, hishasznu bikaborjak), sertés (3-5 napos
malac), juh (barany)

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Szajon at torténd alkalmazasra.

Minden allatfaj
A hasznalatra kész szuszpenziot alkalmazas eldtt 20 masodpercig fel kell razni.

A maximalis hatékonysag eléréséhez az allatokat a klinikai tiinetek varhaté megjelenése eldtt az tn. prepatens
periddusban kell kezelni.
A megfelel6 adagolas biztositasa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.





