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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Baycox Multi 50 mg/ml zawiesina doustna dla bydta, swin i owiec

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Toltrazuryl 50,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sodu benzoesan (E211) 2,1 mg

Sodu propionian (E281) 2,1 mg

Sodu dokuzynian

Symetykon emulsja

Bentonit

Kwas cytrynowy (do ustalenia pH)

Guma ksantan

Glikol propylenowy

Woda oczyszczona

Biata lub zo6ltawa zawiesina.

3.  DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta: cieleta przysziej uzytkowosci mlecznej, cieleta hodowane w celu produkcji migsa
wotowego oraz byczki opasowe), §winie (3—5 dniowe prosigta), owce (jagni¢ta).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydlo: zapobieganie wystgpowaniu objawow klinicznych kokcydiozy i ograniczanie wydalania
kokcydidéw u cielgt w gospodarstwach, gdzie wezesniej odnotowano przypadki kokcydiozy
powodowanej przez Eimeria bovis lub Eimeria zuernii.

Swinie: zapobieganie wystepowaniu objawow klinicznych kokcydiozy u nowonarodzonych prosiat (3-
5 dniowych) na farmach, gdzie wczesniej odnotowano przypadki kokcydiozy powodowanej przez
Cystoisospora suis.

Owce: zapobieganie wystepowaniu objawow klinicznych kokcydiozy i ograniczanie wydalania
kokcydidéw u jagniat na farmach, gdzie wczesniej odnotowano przypadki kokcydiozy powodowanej
przez Eimeria crandallis 1 Eimeria ovinoidalis.



3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg. Wigcej informacji na temat stosowania u bydta znajduje si¢ w tabeli w punkcie 3.5
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Zaleca si¢ leczenie wszystkich zwierzat w danej zagrodzie.

Przestrzeganie zasad higieny moze ograniczy¢ ryzyko wystapienia kokcydiozy. Z tego wzgledu zaleca
si¢ jednoczesne poprawienie warunkow higienicznych w danym obiekcie, szczegdlnie w odniesieniu

do czystosci i ograniczenia wilgotnosci.

W celu uzyskania jak najlepszej skutecznosci zwierzgta powinny by¢ leczone jeszcze przed
przewidywanym pojawieniem si¢ objawow klinicznych choroby, tj. w okresie prepatentnym.

W przypadku wystgpienia klinicznej postaci kokcydiozy, u pojedynczych osobnikdw, ktore juz
wykazuja objawy biegunki, moze by¢ konieczne zastosowanie leczenia wspomagajgcego.

U pojedynczych osobnikow wykazujacych objawy kliniczne leczenie moze mie¢ ograniczong
skuteczno$¢ z powodu uszkodzenia jelita cienkiego.

Tak jak w przypadku innych produktéw przeciwpasozytniczych, czeste i wielokrotne stosowanie
lekow przeciwpierwotniaczych z tej samej grupy moze prowadzi¢ do rozwoju opornosci.

W razie stwierdzenia opornosci nalezy rozwazy¢ zastosowanie srodkow przeciwpierwotniaczych z
innej klasy/o innym mechanizmie dziatania

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierze¢tom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancj¢ pomocniczg powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu produktu ze skorg lub oczami. Po przypadkowym kontakcie z oczami lub rozlaniu na
skore, natychmiast przemy¢ wodag.

Nie jes¢, nie pié, nie pali¢ w trakcie pracy z produktem.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Wykazano, ze gldowny metabolit toltrazurylu, sulfon toltrazurylu (ponazuryl) charakteryzuje si¢ duza
trwalos$cig (T1/2 okoto 1 roku) i mobilnosciag w glebie, wigc moze by¢ toksyczny dla roslin w tym
takze gatunkow uprawnych. Z tego powodu wprowadzono nastgpujgce ograniczenia w stosowaniu:

Bydto:
Cieleta hodowane w Nie stosowac u cielat hodowanych w celu produkcji migsa cielgcego.
celu produkcji migsa
cielecego
Cielgta przysziej Nie podawac¢ cielgtom o masie ciata powyzej 80 kg.

uzytkowosci mlecznej Aby zapobiec wystgpieniu niepozgdanego wpltywu na rosliny oraz
ewentualnego zanieczyszczenia wod gruntowych, obornik pochodzacy
od leczonych cielgt nie moze by¢ stosowany do nawozenia gleby bez
uprzedniego wymieszania z obornikiem od nieleczonych krow. Przed
uzyciem do nawozenia obornik pochodzacy od leczonych cielgt musi by¢
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wymieszany z co najmniej trzykrotnie wigkszg wagowo iloécig obornika
pochodzacego od dorostych krow.

Cieleta hodowane w Nie podawac¢ cielgtom o masie ciata powyzej 150 kg.

celu produkcji migsa

wotowego

Byczki opasowe Nie stosowa¢ do leczenia cielgt w wieku ponizej 3 miesigcy.

Nie podawac¢ cielgtom o masie ciata powyzej 150 kg.

Owce: jagnieta utrzymywane przez cale zycie w systemie intensywnego chowu alkierzowego nie
moga by¢ leczone po osiggnigciu wieku 6 tygodni lub masy ciata powyzej 20 kg. Obornik pochodzacy
od leczonych zwierzat moze by¢ uzyty na danym kawatku ziemi tylko raz na trzy lata.

Swinie: Brak

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, $winie, owce: Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle 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 zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg sig
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Nie dotyczy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.
U $win brak interakcji w polaczeniu z produktami uzupetniajgcymi zelazo.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.
Wszystkie gatunki

Zawiesing doustng przeznaczong do bezposredniego zastosowania nalezy przed uzyciem wstrzasaé
przez 20 sekund.

Aby zapewni¢ podanie odpowiedniej dawki, nalezy okresli¢ mase ciata zwierzecia tak doktadnie jak to
tylko mozliwe.

Bydto
Kazdemu zwierzeciu nalezy poda¢ doustnie pojedyncza dawke wynoszaca 15 mg toltrazurylu/kg masy

ciala, co odpowiada 3,0 ml zawiesiny doustnej na 10 kg m.c..
Podczas leczenia grupy zwierzat tej samej rasy i w tym samym lub zblizonym wieku dawkowanie
powinno by¢ dostosowane do najci¢zszego zwierzgcia w grupie.

Swinie

Kazdemu 3-5 dniowemu prosi¢ciu nalezy poda¢ doustnie pojedynczg dawke wynoszaca 20 mg
toltrazurylu/kg m.c., co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg m.c..

Wskazane jest uzywanie sprzetu dozujacego odmierzajacego dawke z doktadnoscia do 0,1 ml,
poniewaz produkt podawany jest prosigtom w niewielkiej objetosci.



Owce

Kazdemu zwierzeciu nalezy poda¢ doustnie pojedyncza dawke wynoszaca 20 mg toltrazurylu/kg m.c.,
co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg m.c..

Jesli zwierzgta sg leczone zbiorowo, nalezy je pogrupowaé wedtug ich masy ciata i poda¢
odpowiednig dawke, tak aby unikna¢ podania zbyt niskiej dawki lub przedawkowania.

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

Nie zaobserwowano pojawienia si¢ objawow niepozadanych u zdrowych prosiat i cielat po podaniu
dawki trzykrotnie wigkszej od zalecane;j.

W przeprowadzonych u jagniat badaniach zaobserwowano, ze zastosowanie dawki trzykrotnie
wigkszej od zalecanej w jednorazowym podaniu oraz dawki dwukrotnie wigkszej od zalecanej
podawanej przez 2 kolejne dni, nie powoduje wystgpienia zadnych objawow przedawkowania.

3.11 Szczegolne 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

Bydto:
Tkanki jadalne: 63 dni.

Mleko: produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: 77 dni.

Owce:

Tkanki jadalne: 42 dni.

Mleko: produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP51BCO1
4.2 Dane farmakodynamiczne

Toltrazuryl jest pochodng triazynonu. Jest on skuteczny wobec kokcydidow nalezacych do rodzaju
Cystoisospora oraz Eimeria. Substancja ta dziala na wszystkie wewnatrzkomorkowe stadia rozwojowe
w fazie merogonii (faza bezptciowego podziatu jadra komorkowego) oraz gamogonii (faza
rozmnazania plciowego). Wszystkie stadia ulegaja zniszczeniu, tak wiec mechanizm dzialania ma
charakter kokcydiobojczy.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Bydto:
U bydta, po podaniu doustnym, toltrazuryl jest powoli wchtaniany. Maksymalne st¢zenie w osoczu

(Cmax = 36,6 mg/1) bylo obserwowane pomi¢dzy 24 a 48 godzing ($rednia geometryczna wynosi 33,9
godziny) od podania doustnego. Wydalanie toltrazurylu jest powolne, a okres polowicznej eliminacji
wynosi okolo 2,5 dnia (64,2 godziny). Glownym metabolitem jest toltrazurylu sulfon. Substancja
wydalana jest gtdbwnie z kalem.



Swinie:

Po podaniu doustnym, toltrazuryl jest powoli wchtaniany z co najmniej 70% biodostepnoscia.
Gléwnym metabolitem jest toltrazurylu sulfon. Wydalanie toltrazurylu jest powolne, a okres
polowicznej eliminacji wynosi okoto 3 dni. Substancja wydalana jest gtéwnie z katem.

Owce:

Po podaniu doustnym, toltrazuryl jest powoli wchtaniany u ssakow. Gloéwnym metabolitem jest
toltrazurylu sulfon. Maksymalne stezenie w osoczu (Cmax = 62 mg/1) byto obserwowane 2 dni od
podania doustnego. Wydalanie toltrazurylu jest powolne, a potokres eliminacji wynosi okoto 9 dni.
Substancja wydalana jest glownie z katem.

Wplyw na Srodowisko

Bydlo i owce
Metabolit toltrazurylu, toltrazurylu sulfon (ponazuryl) jest bardzo trwatym (T1/2 okoto 1 roku) i

mobilnym zwigzkiem i moze wywiera¢ niepozadany wplyw zaré6wno na wzrost jak i na wschodzenie
roslin. Trwato$¢ ponazurylu oraz wielokrotne nawozenie obornikiem pochodzacym od leczonych
zwierzat moze prowadzi¢ do jego kumulacji w glebie 1 w konsekwencji stanowi¢ zagrozenie dla
ro$lin. Gromadzenie si¢ ponazurylu w glebie wraz z jego mobilno$cig moze rowniez powodowaé
ryzyko jego przenikania do wod gruntowych. Patrz punkt 3.3 oraz 3.5.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z polietylenu o wysokiej gestosci o pojemnosci 100, 250 Iub 1000 ml zamykane zakretkami z
polipropylenu.

Jedna butelka 100 ml lub 250 ml jest pakowana w tekturowe pudetko.

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.
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6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco Animal Health GmbH

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

2703/17

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25/09/2017

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



