B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

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

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

Podmiot odpowiedzialny:
BAYER Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Niemcy

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

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

Toltrazuryl 2,5 ¢/100 ml

WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie kokeydiozy kurczat rzeznych, kurczat przeznaczonyeh do reprodukeji i indykéw. Dziata
przeciwko nastepujgcym kokeydiom z rodzaju Eimeria: u kur: E. acervuling, E. brunetti,
E. maxima, E. tenella, E. mitis, E. necatrix, u indykéw: E. adenoides, E. meleagrimitis.

PRZECTWWSKAZANIA
Brak.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystgpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu [ub zaobserwowaniu
Jakichkolwiek niepokojgcych objaw6w nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u
cztowicka na skuiek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktéw Biobdjezych. Formularz zgtoszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowe;
http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura, indyk.

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



13.

14.

15.

Niesnosé:
Produkt moze by¢ stosowany u niosek w okresie niesnoéci w stadach hodowlanych.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeii:

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

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natvchmiastowej pomocy.

odtrutki):

W przeprowadzonych u kurczat i indykéw badaniach pigeiokrotne przedawkowanie
powodowalo jedynie nieznaczne obnizenie spozycia wody i paszy.

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

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

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowat sig z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:

Bayer Sp. z o.0.

Al Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa; tel.: 22 572 36 500

Dostepne opakowania:
Butelki z HDPR 100 ml i 1000 ml z polipropylenows zakretkg.

Butelka o pojemnosei 100 ml pakowana jest pejedynczo w pudctko tekturowe.
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10.
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DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) T SPOSOB PODANIA

Kury i indyki: Baycox 2,5% stosuje si¢ w wodzie do picia.

Dawka terapeutyczna toltrazurylu wynosi 7 mg/kg m.c. na dziei podawana przez 2 kolejne dni.
Baycox stosuje si¢ w ilodci 1 ml produktu na 1 litr wody do picia. Przygotowany roztwér
powinien by¢ dostgpny 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 najdokladnicj prawidtowa mase ciala leczonych zwierzat tak, aby dawka
stosowancgo toltrazurylu nie byla zbyt mala.

Spozycie przygotowanego roztworu zalezy od stanu klinicznego leczonych zwierzat.

Nalezy odpowiednio dostosowaé stgzenie roztworu tak, aby uzyskaé prawidiowg dawke
stosowanego toltrazurylu u leczonych zwierzat,

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 m! wody)
moze prowadzi¢ do precypitacji, gdyz nadmierne rozcieficzenie moze spowodowaé zmiane pH na
obojetne lub kwasne. Zaleca sig przygotowywanie $wiezego roztworu w dniu podania.

OKRES KARENCJI

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

Nie stosowaé u niosek produkujgcych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.
SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Zawartos¢ otwarlego opakowania nalezy zuzyé w ciggu 12 tygodni.

Okres trwalosei po rozeieficzeniu zgodnie z instrukejg — 48 godzin.
Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych satunkéw zwierzat:
Stosowanie Baycoxu 2,5% nie zapobiega rozwojowi opornogci kokeydii. Dlugotrwale stasowanie
kokeydiostatykow moze doprewadzié do rozwoju szezepdw opornych.

Specjalne Srodki ostroznosei dotyczace stosowania u zwierzat:

Baycox 2,5% jest reztworem o pH &,0 — 10,0, poniewaz substancja czynna toltrazuryl wymaga
alkalicznego pH. SteZenie roztworu nizsze niz 1:1000 (tj. 1 ml Baycoxu 2,5% do 1000 m] wody)
moze prowadzi¢ do precypitacji, gdyz nadmierne rozeieficzenie moze spowodowaé zmiang pH na
obojetne lub kwasne. Zaleca si¢ przygotowywenie §wiczego roztworu w dniu podania.

Specjalne srodki ostroznosei dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:
Baycox 2,5% jest roztworem alkalicznym. Wszelkie zanieczyszezenia skdry lub oczu nalezy
niezwlocznic splukaé woda. Nie nalezy jesé, pié lub pali¢ podezas stosowania produktu.
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Niesnosc:
Produkt moze by¢ stosowany u niosek w okresie niesnosci w stadach hodowlanych.

Interakcie z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeii:

Nieznane.
Baycox 2,5% wspotdziala z kokeydiostatykami i amebostatykami.

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy.

odtrutki):

W przeprowadzonych u kurczat i indykéw badaniach pigciokrotne przedawkowanie
powodowalo jedynic nicznaczne obnizenie spozycia wody i paszy.

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 usunigeia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong srodowiska.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowat sig z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:

Bayer Sp. z o.0.

Al Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa; tel.: 22 572 36 500

Dostepne opakowania;
Butelki z HDPE 100 ml i 1000 ml z polipropylenows zakretka.
Butelka o pojemnosei 100 ml pakowana jest pojedynczo w pudelko tekturowe.

WYLACZNIE DLA ZWIERZAT
WYDAWANY Z PRZEPISU LEKARZA — Rp.

Numer serii:
Termin waznosci:
Nr pozwalenia na dopuszezenie do obrotu: 360/97



