ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Baycox 2,5%, 2,5 g/100 ml, roztwér doustny dla kur i indykéw (100 ml)

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Niemcy

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KVP Pharma und Veterindr-Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, D-24106 Kiel, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

Toltrazuryl 2,5 g/100 ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura, indyk

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Kury i indyki: Baycox 2,5% stosuje si¢ 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 przygotowad $wiezy roztwor 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.

9: ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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 sie przygotowywanie $wiezego roztworu w dniu podania.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne kurczat rzeznych - 14 dni; indykéw — 16 dni.
Nie stosowac u ptakow produkujgcych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi lub odchowywanych
na nioski. Nie stosowac na 6 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 12 tygodni.
Okres trwatosci po rozcieficzeniu zgodnie z instrukcjg — 48 godzin.

Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowanie Baycoxu 2,5% nie zapobiega rozwojowi opornosci kokcydii. Diugotrwate stosowanie
kokcydiostatykéw moze doprowadzié¢ do rozwoju szczepdw opornych.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce 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 spowodowaé¢ zmiane pH na obojetne
lub kwasne. Zaleca si¢ przygotowywanie $wiezego roztworu w dniu podania.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Baycox 2,5% jest roztworem alkalicznym. Wszelkie zanieczyszczenia skéry lub oczu nalezy
niezwtocznie sptukac¢ woda. Nie nalezy jes¢, pi¢ lub pali¢ podczas stosowania produktu.

Nies$nos¢:
Produkt moze by¢ stosowany u niosek w okresie niesnosci w stadach hodowlanych.

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




Baycox 2,5% wspotdziata z kokcydiostatykami i amebostatykami.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):

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

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucac do $mieci.
O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

01/2024

15.  INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:

Elanco Poland Sp. z o.0.

Rondo Ignacego Daszynskiego 2B
00-843 Warszawa

tel. kontaktowy: 801 80 20 60

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




ULOTKA INFORMACYJNA
Baycox 2,5%, 2,5 g/100 ml, roztwér doustny dla kur i indykéw (1000 ml)

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

Podmiot odpowiedzialny:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KVP Pharma und Veterinir-Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, D-24106 Kiel, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Baycox 2,5%, 2,5 g¢/100 ml, roztwor doustny dla kur i indykéw

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

Toltrazuryl 2,5 g/100 ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie kokcydiozy kurczat rzeznych, kurczat przeznaczonych do reprodukcji i indykdw. 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.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystapieniu dziatan niepozgdanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura, indyk

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

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 si¢ 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 $wiezy roztwér leczniczy.

pH wody stosowanej do przygotowania roztworu powinno miescié sie w zakresie 8,5 — 10.

Nalezy okresli¢ jak najdoktadniej prawidtowa 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 uzyskaé¢ prawidtowa dawke stosowanego
toltrazurylu u leczonych zwierzat.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDELOWEGO PODANIA

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 zmiane pH na obojetne
lub kwasne. Zaleca si¢ przygotowywanie $wiezego roztworu w dniu podania.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne kurczat rzeznych - 14 dni; indykéw — 16 dni.
Nic stosowac u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi lub odchowywanych na nioski. Nie
stosowac na 6 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 12 tygodni.
Okres trwatosci po rozcieniczeniu zgodnie z instrukcjg — 48 godzin.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie Baycoxu 2,5% nie zapobiega rozwojowi opornosci kokcydii. Diugotrwate stosowanie
kokcydiostatykéw moze doprowadzi¢ do rozwoju szczepéw opornych.

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 spowodowaé zmiane 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
niezwlocznie sptuka¢ woda. Nie nalezy jes¢, pi¢ lub pali¢ podczas stosowania produktu.

Niesnosé:
Produkt moze by¢ stosowany u niosek w okresie niesnosci w stadach hodowlanych.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.
Baycox 2,5% wspdldziata z kokcydiostatykami i amebostatykami.




Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przeprowadzonych u kurczat i indykéw badaniach pieciokrotne przedawkowanie powodowato
jedynie nieznaczne obnizenie spozycia wody i paszy.

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

01/2024

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowad si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:

Elanco Poland Sp. z o.0.

Rondo Ignacego Daszynskiego 2B

00-843 Warszawa

tel. kontaktowy: 801 80 20 60

Dostepne opakowania:
Butelki z HDPE 100 ml i 1000 ml z polipropylenowg zakretka.
Butelka o pojemnosci 100 ml pakowana jest pojedynczo w pudetko tekturowe.

WYLACZNIE DLA ZWIERZAT
WYDAWANY Z PRZEPISU LEKARZA — Rp.

Numer serii:
Termin waznosci:
Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 360/97






