ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla prosiat

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Toltrazuryl 36,4 mg
Zelazo(II) 182 mg
(w postaci gleptoferronu 484,7 mg)

Substancje pomocnicze:
Fenol 5mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Lekko kleista ciemnobrazowa zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosigta 48 do 72 godzin po urodzeniu).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Jednoczesna profilaktyka objawow klinicznych kokcydiozy (takich jak biegunka) u prosiat w okresie
neonatalnym na fermach, na ktorych w przesztosci potwierdzono kokcydiozg wywolana przez Cystoisospora
suis oraz profilaktyka niedoboru zelaza.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u prosiat z podejrzeniem niedoboru witaminy E i/lub selenu.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

U prosiat w okresie neonatalnym objawy kliniczne podobne do wywotywanych przez kokcydioze (takie jak
biegunka) moga wystepowac z réznych powodoéw (np. z powodu zakazenia innymi patogenami czy z
powodu stresu). Jesli objawy kliniczne beda wystepowaty w okresie dwoch tygodni po zastosowaniu

niniejszego produktu leczniczego, nalezy poinformowa¢ nadzorujacego ferme lekarza weterynarii.

Czeste i powtarzane stosowanie lekow przeciwpierwotniakowych z tej samej grupy farmakologicznej moze
prowadzi¢ do rozwoju opornosci.

Produkt ten zaleca si¢ podawac¢ wszystkim prosigtom w miocie.



Pojawienie si¢ objawow klinicznych kokcydiozy $wiadczy o tym, ze doszlo juz do uszkodzenia jelita
cienkiego. Produkt ten nalezy zatem podawaé wszystkim zwierzgtom przed spodziewanym pojawieniem si¢
objawow klinicznych, czyli w okresie prepatentnym.

Ryzyko rozwoju kokcydiozy u §win mozna zmniejszy¢ poprzez przestrzeganie zasad higieny. Zaleca si¢
zatem jednoczesng poprawe warunkow higieny na fermie, szczegdlnie poprzez zmniejszenie wilgotnosci i
poprawe czystosci.

Nie zaleca si¢ podawania tego produktu prosigtom wazacym mniej niz 0,9 kg.

4.5 Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Produktu nie wolno podawaé wigcej niz jeden raz.

Ten produkt leczniczy nalezy stosowac¢ wylacznie wowczas, gdy na fermie potwierdzono w przesztosci
obecnos¢ Cystoisospora suis. Nadzorujacy ferme lekarz weterynarii powinien wzia¢ pod uwage wyniki
badan klinicznych i/ lub analize probek katu i / lub wynikéw badan histologicznych, ktére potwierdzity
obecnos¢ C. suis w poprzednim epizodzie infekcji na fermie.

Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego u prosiat o masie ciata ponizej 0,9 kg,
gdyz u tak matych prosiat nie przeprowadzano oceny skuteczno$ci ani bezpieczenstwa.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt zawiera zelazo (w postaci kompleksu gleptoferronu), ktorego podanie we wstrzyknigciu wigzato si¢
z wystepowaniem reakcji anafilaktycznych. Osoby o znanej nadwrazliwosci na zelazo (w postaci kompleksu
gleptoferronu) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Przypadkowa samoiniekcja moze spowodowaé wystgpienie dzialan niepozadanych. Nalezy zachowac
ostroznos$¢, aby nie dopusci¢ do przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Produkt ten moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonego dziecka. Kobiety w ciazy oraz kobiety planujace cigze
powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym, w szczeg6lnosci przypadkowe;j
samoiniekc;ji.

Po uzyciu lub przypadkowym rozlaniu nalezy umy¢ rece.
4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W miejscu wstrzykniecia czesto obserwuje si¢ przemijajace przebarwienie tkanek i/lub niewielki obrzek.
Rzadko wystepuja reakcje anafilaktyczne.

Rzadko po wstrzyknieciu zelaza do stosowania pozajelitowego zglaszane byty upadki prosiat. Upadki te
powigzano z czynnikami genetycznymi lub niedoborem witaminy E i/lub selenu. Zgtaszano upadki prosiat,
za ktorych przyczyne uznano zwigkszong podatno$¢ na zakazenia spowodowana przemijajacym
zahamowaniem czynno$ci ukladu siateczkowo-§rodbtonkowego.

Czestotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)



- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).
4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Nie dotyczy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie domi¢$niowe.

Przed uzyciem dobrze wstrzasa¢, az uzyskana zostanie jednorodna, w ocenie wzrokowej, zawiesina, a do
(dna) szklanej fiolki nie beda przylega¢ zadne pozostatosci produktu.

Produkt leczniczy nalezy podawac¢ prosigtom pomiedzy 48 a 72 godzing po urodzeniu, w postaci
pojedynczego wstrzykniecia domigsniowego 20 mg toltrazurylu na kg masy ciata i 100 mg zelaza (w postaci
kompleksu gleptoferronu) na kg masy ciala, co daje objeto§¢ dawki wynoszaca 0,55 ml na kg masy ciata.
Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata prosiat.

Kazde prosie powinno otrzymac wstrzykniecie wykonane igla o rozmiarze 21 G. Preferowanym miejscem
wstrzykniecia jest okolica szyi (patrz ilustracja ponizej).

\ \l

1. Fiolk¢ przed uzyciem dobrze wstrzasnac. 2. Przed wprowadzeniem igly odciagna¢ skore
na bok.

3. Igle wprowadzi¢ pod katem 90° i wstrzykna¢ 4. Wstrzykna¢ domig$niowo w szyje za uchem.
produkt.



5. Igle wyciagnac i puscic fald skory.
Gumowy korek fiolki mozna bezpiecznie przektuwaé do 30 razy.

W przypadku podawania produktu grupie zwierzat nalezy uzywac igly do pobierania lekow, ktorg umieszcza
si¢ w korku, aby unikng¢ nadmiernego jego przektuwania. Po podaniu produktu igt¢ do pobierania lekow
nalezy usungc.

Do podawania produktu wigkszym grupom zwierzat zaleca si¢ uzywanie urzadzenia dozujacego (z
mechanizmem odpowietrzania). Przed wykonaniem wstrzyknigcia dozownik nalezy ustawi¢ stosownie do
masy ciala prosiat.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Tolerancje¢ tego produktu leczniczego oceniano po pojedynczym podaniu domigsniowym dawek siegajacych
5-krotnosci dawki zalecanej, a takze po podaniu wielokrotnym.

Pojedyncze wstrzyknigcie domig$niowe 5-krotnosci zalecanej dawki ani trzykrotne podanie zalecanej dawki
nie spowodowato wywolania ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych ani zmian lokalnych stwierdzanych
podczas obserwacji miejsca wstrzykniecia.

Po drugim i trzecim podaniu 3-krotnosci zalecanej dawki obserwowano objawy kliniczne, takie jak apatia,
dusznos¢, podwyzszona temperatura ciata mierzona w odbytnicy, zaczerwienienie skory, ataksja i/lub
zdarzenia niepozadane w obregbie konczyn lub stawow (np. zapalenie wielostawowe).

W niektorych przypadkach (w 13 na 29 przypadkéw zwierzat otrzymujacych dawki wielokrotne w
wysokosci 3-krotnie przekraczajacej zalecang dawke) prowadzito to do upadkow u tych zwierzat.
Przypuszczalnie spowodowane to byto przedawkowaniem zelaza.

Wysycenie transferyny zelazem moze prowadzi¢ do zwigkszonej podatnosci na (ogélnoustrojowe) zakazenia
bakteryjne, bol, reakcje zapalne oraz powstawanie ropni w miejscu wstrzykniecia.

Moze dochodzi¢ do trwatego przebarwienia tkanki migsniowej w miejscu wstrzyknigcia.

Po przedawkowaniu moze dochodzi¢ do jatrogennego zatrucia, ktére moze manifestowac si¢ nastepujacymi
objawami klinicznymi: bladoscig bton §luzowych, krwotocznym zapaleniem Zotadka i jelit, wymiotami,
czestoskurczem, niedoci$nieniem tetniczym, dusznoscia, obrzekami konczyn, kulawizng, wstrzasem,

uszkodzeniem watroby i upadkiem.

W przypadku przedawkowania mozna stosowaé srodki wspomagajace, np. srodki chelatujace (np.
deferoksaming).

4.11 OKkres(y) karencji

Tkanki jadalne: 53 dni.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Toltrazuryl, kombinacje
Kod ATC vet: QP51AJ51

5.1 WlasciwoS$ci farmakodynamiczne

Toltrazuryl jest pochodna trazynonu wywierajacg dzialanie przeciwpierwotniakowe. Wywiera dziatanie
kokcydiobdjcze w stosunku do wszystkich wewnatrzkomoérkowych stadidéw rozwojowych rodzaju
Cystoisospora, czyli stadidow w fazie merogonii (bezptciowego podziatu jadra komérkowego) oraz
gamogonii (rozmnazania plciowego).

Zelazo to niezbedny mikroelement. Wchodzi w sktad hemoglobiny i mioglobiny oraz odgrywa kluczowa role
w dzialaniu enzymow, takich jak cytochromy, katalazy i peroksydazy. Prosi¢ta rodza si¢ z umiarkowanymi
jedynie zapasami zelaza, a spozywane przez nie mleko jest ubogim zrdédtem tego pierwiastka. W warunkach
intensywnej hodowli trzody chlewnej prosieta nie maja dostepu do innych zrddet zelaza, np. gleby. U prosiat
nalezy zatem suplementowac¢ zelazo.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po pojedynczym, domig$niowym wstrzyknieciu prosietom zalecanej dawki wynoszacej 20 mg toltrazurylu
na kg masy ciata, farmakokinetyka toltrazurylu w osoczu charakteryzuje si¢ zmiennoscia biologiczna.
Toltrazuryl osiaga maksymalne stezenie w osoczu, wynoszace 4,17 do 6,43 mg/l, w ciaggu 5 dni. Catkowita
ekspozycja osocza osigga pomiedzy 1046 i 1245 mg x h/l. Toltrazuryl eliminowany jest z osocza w tempie
odpowiadajacym okresowi pottrwania wynoszacemu okoto 3 do 4 dni, co §wiadczy o znaczacym
metabolizmie do sulfotlenku toltrazurylu i sulfonu toltrazurylu — gtéwnego metabolitu czynnego. Sulfon
toltrazurylu osiaga stezenie maksymalne w osoczu wynoszace 6,23 do 8,08 mg/l od 11 do 15 dni po
wstrzyknieciu zwigzku macierzystego. Caltkowita ekspozycja osocza osiaga 3868 do 4097 mg x h/l. Sulfon
toltrazurylu eliminowany jest z osocza w tempie odpowiadajagcym okresowi pottrwania wynoszacemu okoto
5 do 7 dni. Toltrazuryl i jego metabolity eliminowane sa gtownie z katem przez wydzielanie z z6tcig i w
niewielkim stopniu z moczem.

Po wstrzyknigciu domigsniowym kompleks zelaza wchtania si¢ gldéwnie do tkanki limfatycznej, gdzie ulega
rozktadowi z uwolnieniem jonoéw zelaza(Ill). Stezenie zelaza w osoczu osigga maksimum w pierwszej dobie,
uzyskujac stezenie 548 mg/l po 6 godzinach od wstrzyknigcia. Wolne jony zelaza(Ill) sa usuwane z osocza w
tempie odpowiadajacym okresowi pottrwania wynoszacemu okoto 8 godzin. Poczawszy od 72 godziny
nastepuje bardzo powolne zmniejszanie stezenia w osoczu z obliczonym $rednim okresem pottrwania
wynoszacym 960 godzin, co wskazuje na osiagniecie warunkéw réwnowagi.

Wolne jony zelaza(Ill) we krwi wiaza si¢ z transferyna (posta¢ transportowa) i wykorzystywane sg gtéwnie
do syntezy hemoglobiny. Jony zelaza(Ill) sa magazynowane w postaci ferrytyny w gtownych narzadach
magazynujacych ten pierwiastek (np. watrobie, §ledzionie i uktadzie siateczkowo-$rodbtonkowym) i
eliminacja zelaza nie odgrywa ilosciowo istotnej roli. Nie ma zadnego okreslonego narzadu, ktory wydalatby
zelazo. Zelazo nie ulega szybkiej eliminacji z organizmu, gdyz wickszo$¢ z niego ulega reutylizacji, a tylko
niewielka ilo$¢ wydaleniu. Gtoéwnymi drogami wydalania zelaza sa kat i mocz, a dodatkowymi,
odgrywajacymi niewielka role, sa wydalanie z potem i utrata z wltosami i paznokciami.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fenol



Polisorbat 80

Polisorbat 20

Chlorek sodu

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych §rodkoéw ostroznos$ci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolki o pojemnos$ci 100 ml ze szkta typu Il powlekane bezbarwnym silikonem, zamknigte korkiem z gumy
chlorobutylowej i kapslem aluminiowym.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/19/239/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20/05/2019.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http:// www.ema.europa.ceu/).

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


http://www.ema.europa.eu/

ANNEX IT

WYTWOR WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A. WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancje czynne w Baycox Iron sg substancjami dozwolonymi jak opisano w tabeli 1 zatagcznika
do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010:

Substancja Pozostato$¢ Gatunki MRL Tkanki Inne Klasyfi
czynna znacznikowa zwierzat (ug’k | docelow | postanowieni kacja
farmakologi g) e a terapeu
cznie tyczna
Toltrazuryl Sulfon Wszystkie W przypadku | Srodki
toltrazurylu gatunki 100 Migénie swinh MLP w przeciw-
ssakow, od 150 Ttuszcz thuszczu pasozytn
ktorychlubz | 500 Watroba | odnosi si¢ do icze/
ktorych 250 Nerki ,,Skory w Srodki
pozyskuje si¢ naturalnych przeciw-
Zywnos$¢ proporcjach”. | pierwot
Nie stosowac niakow
Drob 100 Mig$nie u zwierzat, e
200 Skora i ktorych
thuszcz mleko jest
600 Watroba | przeznaczone
400 Nerki do spozycia
przez ludzi.
Nie stosowac
u zwierzat,
ktorych jaja
83
przeznaczone
do spozycia
przez ludzi.
Zelazo W odniesieniu do gleptoferronu stosuje si¢ klasyfikacje “ustalenie MRL nie
(w postaci wymagane” dla dekstranu zelaza i glukoheptonianu zelaza, poniewaz oczekuje
gleptoferro sie, ze gleptoferron uwalnia dekstran zelaza i glukoheptonian zelaza.
nu)

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego sg substancjami dozwolonymi dla ktorych, zgodnie z tabelg 1 zatacznika do
Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez substancjami
nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sg stosowane jak w tym
produkcie leczniczym weterynaryjnym.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Zewnetrzne pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla prosiat
toltrazuryl / zelazo(Ill) (w postaci gleptoferronu)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml zawiera 36 mg toltrazurylu i 182 mg zelaza (III) (w postaci gleptoferronu)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml

‘ S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosicta 48 do 72 godzin po urodzeniu)

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB 1 DROGA (-I) PODANIA

Podanie domig$niowe.
Przed uzyciem nalezy dobrze wstrzasnac.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 53 dni

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.



10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci (EXP): {miesiac/rok}
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadéw: nalezy przeczytaé ulotke.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Niemcy

16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/19/239/001

17. NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Fiolka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla prosiat
toltrazuryl / zelazo(Ill) (w postaci gleptoferronu)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml zawiera 36 mg toltrazurylu i 182 mg zelaza (III) (w postaci gleptoferronu)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml

‘ S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosicta 48 do 72 godzin po urodzeniu)

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB 1 DROGA (-I) PODANIA

Podanie domigs$niowe.
Przed uzyciem nalezy dobrze wstrzasnac.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 53 dni

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII




EXP: {miesigc/rok}
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

‘ 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Niemcy

16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/19/239/001

| 17. NUMER SERII

Lot: {numer}



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla prosiat

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen

Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma BV

Raamsdonksveer

4941 SJ

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla prosiat
toltrazuryl / zelazo(IIl) (w postaci gleptoferronu)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Toltrazuryl 36,4 mg
Zelazo (I11) 182 mg
(w postaci gleptoferronu 484,7 mg)

Substancje pomocnicze:
Fenol 5mg

Lekko kleista ciemnobrazowa zawiesina

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Jednoczesna profilaktyka objawow klinicznych kokcydiozy (takich jak biegunka) u prosiat w okresie
neonatalnym na fermach, na ktérych w przesztosci potwierdzono kokcydiozg wywotang przez
Cystoisospora suis oraz profilaktyka niedoboru zelaza.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u prosiat z podejrzeniem niedoboru witaminy E i/lub selenu.

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



W miejscu wstrzyknigcia czesto obserwuje si¢ przemijajgce przebarwienie tkanek i/lub niewielki
obrzek. Rzadko moga wystapi¢ reakcje anafilaktyczne.

Rzadko po wstrzyknieciu zelaza do stosowania pozajelitowego zglaszane byly upadki prosigt. Upadki
te powigzano z czynnikami genetycznymi lub niedoborem witaminy E i/lub selenu.

Zglaszano upadki prosiat, za ktérych przyczyng uznano zwigkszong podatnos$¢ na zakazenia
spowodowang przemijajacym zahamowaniem czynno$ci uktadu siateczkowo-§rédblonkowego.

Czgstotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosicta 48 do 72 godzin po urodzeniu)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie domi¢$niowe.

Przed uzyciem nalezy dobrze wstrzasnaé, az uzyskana zostanie jednorodna, w ocenie wzrokowej,
zawiesina, a do (dna) szklanej fiolki nie bedg przylega¢ zadne pozostatosci produktu.

Produkt leczniczy nalezy podawac¢ prosigtom pomiedzy 48 a 72 godzing po urodzeniu w postaci
pojedynczego wstrzykniecia domigsniowego 20 mg toltrazurylu na kg masy ciata i 100 mg zelaza (w
postaci kompleksu gleptoferronu) na kg masy ciata, co daje objetos¢ dawki wynoszaca 0,55 ml na kg
masy ciata.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata prosiat.

Kazde prosie powinno otrzyma¢ wstrzyknigcie wykonane igla o rozmiarze 21 G. Preferowanym
miejscem wstrzykniecia jest okolica szyi (patrz ilustracja ponizej).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

\ \l

1. Fiolke przed uzyciem dobrze wstrzasnac. 2. Przed wprowadzeniem igly odciagna¢ skorg na
bok.




3. Igle wprowadzi¢ pod katem 90° i wstrzyknaé 4. Wstrzykna¢ domigsniowo w szyje za uchem.
produkt.

5. Igle wyciagna¢ i puscié¢ fatd skory.

Gumowy korek fiolki mozna bezpiecznie przekluwaé do 30 razy.

W przypadku podawania produktu grupie zwierzat nalezy uzywac igly do pobierania lekow, ktora
umieszcza si¢ w korku, aby unikng¢ nadmiernego jego przektuwania. Po podaniu produktu igle do
pobierania lekéw nalezy usunaé.

Do podawania produktu wigkszym grupom zwierzat zaleca si¢ uzywanie urzadzenia dozujacego
(z mechanizmem odpowietrzania). Przed wykonaniem wstrzyknig¢cia dozownik nalezy ustawic¢
stosownie do masy ciala prosiat.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 53 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i etykiecie po uptywie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
U prosigt w okresie neonatalnym objawy kliniczne podobne do wywotywanych przez kokcydioze
(takie jak biegunka) mogg wystepowac z réznych powodow (np. z powodu zakazenia innymi
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patogenami czy z powodu stresu). Jesli objawy kliniczne bedg wystepowaty w okresie dwoch tygodni
po zastosowaniu niniejszego produktu leczniczego, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem weterynarii,
aby ten przeprowadzit stosowng diagnostyke réznicowa.

Czeste i powtarzane stosowanie lekdw przeciwpierwotniakowych z tej samej grupy farmakologiczne;j
moze prowadzi¢ do rozwoju opornosci.

Produkt ten zaleca si¢ podawac wszystkim prosigtom w miocie.

Pojawienie si¢ objawow klinicznych kokcydiozy §wiadczy o tym, ze doszto juz do uszkodzenia jelita
cienkiego. Produkt ten nalezy zatem podawac wszystkich zwierzetom przed spodziewanym
pojawieniem si¢ objawow klinicznych, czyli w okresie prepatentnym.

Ryzyko rozwoju kokcydiozy u $win mozna zmniejszy¢ poprzez przestrzeganie zasad higieny. Zaleca
si¢ zatem jednoczesng poprawe warunkow higieny na fermie, szczegolnie poprzez zmniejszenie
wilgotnosci 1 poprawe czystosci.

Nie zaleca si¢ podawania tego produktu prosigtom wazacym mniej niz 0,9 kg.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produktu nie wolno podawaé wigcej niz jeden raz.

Ten produkt leczniczy nalezy stosowac¢ wylacznie wowczas, gdy na fermie potwierdzono w
przesztosci obecnos¢ Cystoisospora suis. Nadzorujacy ferme lekarz weterynarii powinien wzig¢ pod
uwage wyniki badan klinicznych i/ lub analize prébek katu i / lub wynikéw badan histologicznych,
ktore potwierdzity obecnos¢ C. suis w poprzednim epizodzie infekcji na fermie.

Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego u prosigt o masie ciata ponizej
0,9 kg, gdyz u tak matych prosiat nie przeprowadzano oceny skuteczno$ci ani bezpieczenstwa.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Produkt zawiera zelazo (w postaci kompleksu gleptoferronu), ktérego podanie we wstrzyknigciu
wigzato si¢ z wystepowaniem reakcji anafilaktycznych. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na zelazo (w
postaci kompleksu gleptoferronu) powinny unikaé kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Przypadkowa samoiniekcja moze spowodowaé wystgpienie dzialan niepozadanych. Nalezy zachowac
ostroznos$¢, aby nie dopusci¢ do przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Produkt ten moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonego dziecka. Kobiety w cigzy oraz kobiety planujace
cigzg powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym, w szczegolnosci
przypadkowej samoiniekc;ji.

Po uzyciu lub przypadkowym rozlaniu nalezy umy¢ rece.

Cigza i laktacja:
Nie dotyczy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Tolerancj¢ tego produktu leczniczego oceniano po pojedynczym podaniu domigsniowym dawek
siegajacych 5-krotnosci dawki zalecanej, a takze po podaniu wielokrotnym.
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Pojedyncze wstrzyknigcie domigéniowe 5-krotnosci zalecanej dawki ani trzykrotne podanie zalecanej
dawki nie spowodowato wywotania ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych ani zmian lokalnych
stwierdzanych podczas obserwacji miejsca wstrzyknigcia.

Po drugim i trzecim podaniu 3-krotno$ci zalecanej dawki obserwowano objawy kliniczne, takie jak
apatia, dusznos$¢, podwyzszona temperatura ciala mierzona w odbytnicy, zaczerwienienie skory,
ataksja i/lub zdarzenia niepozadane w obrgbie konczyn lub stawow (np. zapalenie wielostawowe). W
niektorych przypadkach (w 13 na 29 przypadkéw zwierzat otrzymujacych dawki wielokrotne w
wysokos$ci 3-krotnie przekraczajacej zalecang dawke) prowadzito to do upadkéw u tych zwierzat.
Przypuszczalnie spowodowane to byto przedawkowaniem zelaza.

Wysycenie transferyny zelazem moze prowadzi¢ do zwigkszonej podatnosci na (ogdélnoustrojowe)
zakazenia bakteryjne, bol, reakcje zapalne oraz powstawanie ropni w miejscu wstrzykniecia.

Moze dochodzi¢ do trwatego przebarwienia tkanki mie§niowej w miejscu wstrzykniecia.

Po przedawkowaniu moze dochodzi¢ do jatrogennego zatrucia, ktére moze manifestowac si¢
nastepujacymi objawami klinicznymi: blado$cig bton §luzowych, krwotocznym zapaleniem zotadka i
jelit, wymiotami, czestoskurczem, niedocisnieniem tetniczym, duszno$cia, obrzekami konczyn,
kulawizna, wstrzasem, uszkodzeniem watroby i upadkiem.

W przypadku przedawkowania mozna stosowac §rodki wspomagajace, np. srodki chelatujace (np.
deferoksaming).

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one
chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne
na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http:// www.ema.europa.eu/).

15. INNE INFORMACJE

Wielko$é opakowania
Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml.
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