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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Baycox 25 mg/ml roztwor doustny dla kur i indykow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Toltrazuryl 25 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Trolamina

Makrogol 200

Klarowny, bezbarwny do brazowego roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery, kury reprodukcyjne), indyki.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie kokcydiozy u kurczat brojlerow, kurczat przeznaczonych do reprodukcji i indykow,
wywotlanej przez zakazenia kokcydiami z rodzaju Eimeria:

Kury: E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. tenella, E. mitis, E. necatrix,

Indyki: E. adenoides, E. meleagrimitis.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie zapobiega rozwojowi oporno$ci kokeydii.
Dhugotrwate stosowanie kokcydiostatykow moze doprowadzi¢ do rozwoju szczepoéw opornych.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest roztworem o pH 8,0 — 10,0, poniewaz substancja czynna
toltrazuryl wymaga alkalicznego pH. St¢zenie roztworu nizsze niz 1:1000 (tj. 1 ml produktu w 1000
ml wody) moze prowadzi¢ do precypitacji, gdyz nadmierne rozcienczenie powoduje zmian¢ pH
roztworu na obojetne lub kwasne. Zaleca si¢ przygotowywanie $wiezego roztworu w dniu podania.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest roztworem alkalicznym. Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na
toltrazuryl powinny stosowaé weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem ostrozno$ci. Wszelkie




zanieczyszczenia skory lub oczu nalezy niezwlocznie sptuka¢ woda. Nie nalezy jeS¢, pi¢ lub pali¢
podczas stosowania produktu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Kury, indyki: Nieznane

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci
Moze by¢ stosowany u ptakow w okresie niesnosci w stadach hodowlanych.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.
Weterynaryjny produkt leczniczy wspoétdziata z kokcydiostatykami i amebostatykami.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie w wodzie do picia.
Dawka terapeutyczna toltrazurylu wynosi 7 mg/kg m.c./dzien podawana przez 2 kolejne dni.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ rozcienczony w nastepujacy sposob:

- 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 — przygotowany roztwdr powinien by¢ dostepny przez 8
godzin dziennie przez 2 kolejne dni.

Kazdego dnia nalezy przygotowac swiezy roztwor leczniczy.

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

Nalezy okresli¢ jak najdoktadniej mase ciata leczonych zwierzat tak, aby unikngé podania zbyt mate;j
dawki.

Spozycie przygotowanego roztworu zalezy od stanu klinicznego leczonych zwierzat.

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

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

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

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.



3.12 Okresy karencji

Kury:

Tkanki jadalne - 14 dni.

Indyki:

Tkanki jadalne - 16 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakdéw produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi. Nie stosowac na 6 tygodni przed
rozpoczeciem okresu niesnosci.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QP51BCO01

4.2 Dane farmakodynamiczne

Toltrazuryl charakteryzuje szerokie spektrum dziatania przeciw kokcydiom z rodzaju Eimeria u kur i
indykow. Wykazuje dziatanie kokcydiobdjcze na roznych etapach rozwoju wewnatrzkomorkowego
pasozytow zaktocajac m.in. mitochondrialne procesy oddechowe w komorce pasozyta, co prowadzi do
jego $mierci. Nie wykazuje wptywu na komorki gospodarza. Nie hamuje powstawania spontanicznej
odpornosci na zakazenie.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Toltrazuryl nalezy do triazynonow i jest ich symetryczng pochodng. Po podaniu jest absorbowany w
ok. 50%, osiagajac najwyzsze stezenie w nerkach i1 watrobie. Nie kumuluje si¢ w organizmie, a
polokres w fazie eliminacji wynosi 48 godzin. Jest wydalany z katem gtéwnie w postaci sulfonu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 tygodni.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 48 godzin.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow
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Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco Animal Health GmbH

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

360/97

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05/05/1997.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary



