CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Baycox 2,5%, 2.5 g/100 ml, roztwér doustny dla kur i indykow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Toltrazuryl 2,5 g/100 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.

Klarowny, bezbarwny do bragzowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat
Leczenie kokcydiozy kurczat rzeznych, kurczat przeznaczonych do reprodukcji i indykow. Dziata
przeciwko nastepujacym kokcydiom z rodzaju Eimeria: u kur: E. acervulina,

E. brunetti, E. maxima, E. tenella, E. mitis, E. necatrix, u indykow: E. adenoides,
E. meleagrimitis.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Stosowanie Baycoxu 2,5% nie zapobiega rozwojowi opornosci kokeydii. Dtugotrwate stosowanie
kokcydiostatykéw moze doprowadzié¢ do rozwoju szczepdw opornych.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Baycox 2,5% jest roztworem o pH 8,0 — 10,0, poniewaz substancja czynna toltrazuryl wymaga
alkalicznego pH. Stezenie roztworu nizsze niz 1:1000 (tj. 1 ml Baycoxu 2,5% do 1000 ml wody) moze
prowadzi¢ do precypitacji, gdyz nadmierne rozcienczenie moze spowodowac zmiang pH na obojetne
lub kwasne. Zaleca si¢ przygotowywanie Swiezego roztworu w dniu podania.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Baycox 2,5% jest roztworem alkalicznym. Wszelkie zanieczyszczenia skory lub oczu nalezy
niezwtocznie sptukaé wodg. Nie nalezy jes¢, pié lub palié¢ podczas stosowania produktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)
Nieznane.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnos$ci



Produkt moze by¢ stosowany u niosek w okresie niesnosci w stadach hodowlanych.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.
Baycox 2,5% wspotdziata z kokcydiostatykami i amebostatykami.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Kury i indyki: Baycox 2.5% stosuje sie w wodzie do picia.

Dawka terapeutyczna toltrazurylu wynosi 7 mg/kg m.c. na dzien podawana przez 2 kolejne dni.
Baycox stosuje sie w ilosci 1 ml produktu na 1 litr wody do picia. Przygotowany roztwor powinien
by¢ dostepny 24 godziny przez 2 kolejne dni lub 3 ml produktu na 1 litr wody do picia dostepny przez
8 godzin dziennie przez 2 kolejne dni.

Kazdego dnia nalezy przygotowaé swiezy roztwér leczniczy.

pH wody stosowanej do przygotowania roztworu powinno miesci¢ si¢ w zakresie 8,5 — 10.

Nalezy okresli¢ jak najdoktadniej prawidtowg mase ciata leczonych zwierzat tak, aby dawka
stosowanego toltrazurylu nie byta zbyt mata.

Spozycie przygotowanego roztworu zalezy od stanu klinicznego leczonych zwierzat.

Nalezy odpowiednio dostosowac stezenie roztworu tak, aby uzyska¢ prawidtowa dawke stosowanego
toltrazurylu u leczonych zwierzat.

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

W przeprowadzonych u kurczat i indykéw badaniach pigciokrotne przedawkowanie
powodowato jedynie nieznaczne obnizenie spozycia wody i paszy.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne kurczat rzeznych - 14 dni; indykéw — 16 dni.

Nie stosowac¢ u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi lub odchowywanych
na nioski. Nie stosowac na 6 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwpierwotniakowe ,triazyny przeciw kokcydiozie
Kod ATCvet: QP51BCOI1

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Toltrazuryl charakteryzuje szerokie spektrum dziatania przeciw kokcydiom z rodzaju Eimeria u kur i
indykow. Wykazuje dzialanie kokcydiobdjcze na réznych etapach rozwoju wewnatrzkomorkowego
pasozytow zaktdcajgc m.in. mitochondrialne procesy oddechowe w komorce pasozyta, co prowadzi do
Jjego smierci. Nie wykazuje wptywu na komoérki gospodarza. Nie hamuje powstawania spontanicznej
odpornosci na zakazenie.

5.2  WiaSciwoS$ci farmakokinetyczne
Toltrazuryl nalezy do triazinonow i jest ich symetryczna pochodna. Po podaniu jest absorbowany w

ok. 50%, osiagajac najwyzsze stezenie w nerkach i watrobie. Nie kumuluje sie w organizmie, a
potokres eliminacji wynosi 48 godzin. Lek jest wydalany z katem gtéwnie w postaci sulfonu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

Trolamina
Makrogol 200

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznosci

5 lat dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 12 tygodni.

Okres trwatosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcjg — 48 godzin.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Butelki z HDPE 100 ml i 1000 ml z polipropylenowa zakretka.
Butelka o pojemnosci 100 ml pakowana jest pojedynczo w pudetko tekturowe.

6.7 Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

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

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Niemcy

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

360/97

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

05.05.1997

04.05.2007
28.11.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

01/2024



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

Nie dotyczy.






