PAKKAUSSELOSTE
Baycoxine vet 50 mg/ml oraalis us pensio naudalle, sialle ja lampaalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen

Saksa

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Baycoxine vet 50 mg/ml oraalisuspensio naudalle, sialle ja lampaalle
toltratsuriili

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Valkoinen tai kellertdvd suspensio
Yksiml sisdltda:

Vaikuttava aine:

Toltratsuriil 50,0 mg
Apuaine (et):

Natriumbentsoaatti (E211) 2,1 mg
Natriumpropionaatti (E281) 2,1 mg

4. KAYTTOAIHEET

Nauta: Kokkidioosin klinisten oireiden ennaltachkdisy sekd kokkidien erityksen vdhentiminen
vasikoilla tiloilla, joilla on aiemmin todettu kokkidioosia, jonka aiheuttaja on Eimeria bovis tai
Eimeria zuernii.

Sika: Vastasyntyneiden porsaiden (3—5 péivan ikdisten) kokkidioosin kliinisten oireiden
ennaltachkéisyyn maatiloilla, joilla on aikaisemmin todettu kokkidioosia, jonka aiheuttaja on
Cystoisospora suis.

Lammas: Karitsoiden kokkidioosin klimisten oireiden ennaltachkiisy ja kokkidien erityksen

viahentdminen maatiloilla, joilla on aikaisemmin todettu kokkidioosia, jonka aiheuttaja on Eimeria
crandallis ja Eimeria ovinoidalis.

S. VASTA-AIHEET



Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. Katso
lisdtietoja kdytosti nautaeldimilld taulukosta kohdassa Erityisvaroitukset; Muut varotoimenpiteet.
6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ei tunneta.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa, taiolet
sitd mieltd, ettd lidke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijarjestelméd kayttden
www.fimea.fi/elainlaakkeet/.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta (vasikat: lypsylehmiksi kasvatettavat vasikat, emolehmien vasikat, lihantuotantoon
kasvatettavat vasikat), sika (3—5 pdivéin ikdiset pikkuporsaat), lammas (karitsat).

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.

Kaikki lajit:
Kéyttdvalmista oraalisuspensiota on ravistettava 20 sekunnin ajan ennen kayttod.
Oikean annostuksen varmistamiseksi eliimen paino pitdd mééritelld mahdollisimman tarkasti.

Nauta:

Kukin eldin hoidetaan yhdelld suun kautta annettavalla toltratsuriilliannoksella 15 mg/kg, mikd vastaa
3,0 ml oraalisuspensiota/10 kg.

Hoidettaessa samanrotuisista ja samanikdisistd eldimistd koostuvaa ryhmédé, tulee lidkeannos valita
ryhmén painavimman eldimen mukaan.

Sika:

Kukin sika hoidetaan 3—5 péivén ikdisend yhdelld suun kautta annettavalla toltratsuriilliannoksella

20 mg/kg, mikd vastaa 0,4 ml oraalisuspensiota/1 kg.

Koska yhdelle porsaalle annettava ladkemédra on pieni, suositellaan kéytettdviksi annosteluvélinetta,
jossa on 0,1 millilitran annostarkkuus.

Lammas:

Kukin eldin hoidetaan yhdelld suun kautta annettavalla toltratsurilliannoksella 20 mg/kg, mikd vastaa
04 ml oraalisuspensiota/1 kg.

Jos eldimet hoidetaan ryhméssé eikd yksittdin, ne tulisi ryhmitelld painon mukaan ja annostella
valmistetta sopiva méaéra, jotta véltetdédn ali- tai yliannostelu.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ei ole.

10. VAROAIKA

Nauta:
Teurastus: 63 vrk.


http://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Maito: eisaa kdyttda lypsaville eldimille, joiden maitoa kdytetdén elintarvikkeeksi.

Sika:
Teurastus: 77 vrk.

Lammas:

Teurastus: 42 vrk.

Maito: ei saa kéyttdd lypsdville eldimille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ali kiytd titi eldinkiikevalmistetta viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinndn EXP jilkeen.

Viimeiselld kayttopédivilld tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivda.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen: 6 kuukautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

On suositeltavaa hoitaa samanaikaisesti karsinan kaikki eldimet.

Hyvéd hygienia voi vihentdd kokkidioosiin sairastumisen riskid. Siksi on suositeltavaa parantaa
samanaikaisesti hoidon kanssa my0s eldintilojen hygieniatasoa ja kiinnittdd huomiota erityisesti tilojen
kuivuuteen ja puhtauteen.

Parhaan mahdollisen hyodyn saamiseksi eldimet tulisi hoitaa ennen klinisten oireiden ilmaantumista
eli prepatenssiaikana.

Mikél eldimelld on jo ripulin oireita, se saattaa tarvita kokkidioosilidkkeen lisdksi myds muuta
tukihoitoa. N&in pyritddn ehkdisemddn klinisen kokkidi-infektion eteneminen.

Taudin puhjettua hoidosta on yksittdiselle eldimelle vain védhin hyotyé, koska ohutsuoli on jo ehtinyt
vaurioitua.

Kuten muillakin loisldékkeilld, sddnnollinen ja toistuva samaan luokkaan kuuluvien
alkueldinlidkkeiden kayttd voi johtaa resistenssin kehittymiseen.

Jos resistenssid esiintyy, on harkittava jonkin sellaisen toiseen luokkaan kuuluvan alkueldinliikkeen
kéyttdd, jolla on erilainen vaikutusmekanismi.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Fi oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elimnlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid vaikuttavalle aineelle tai apuaineille, tulee vilttda kosketusta
eldinlidkevalmisteen kanssa.

Viltd valmisteen joutumista iholle tai silmiin. Jos valmistetta vahingossa joutuu ihollesi tai silmiisi,
pese vilittomasti vedella.



Ald sy6, juo tai tupakoi, kun kisittelet valmistetta.

Muut varotoimenpiteet:

Toltratsuriilin paddmetaboliitin, toltratsuriilisulfonin (ponatsuriili), on todettu olevan maaperissé sekd
erittdin pysyva (puoliintumisaika n. 1 vuosi) ettd kulkeutuva seki olevan myrkyllistd kasveille, myos
vilielykasveille.

Edelld mainittujen ympdristoon littyvien syiden takia noudatetaan seuraavia kdyttorajoituksia:

Nauta:
Juottovasikat Ei saa kéyttii juottovasikoille.
Lypsylehmiksi Ei saa kdyttia lypsylehmiksi kasvatettaville vasikoille, jotka painavat yl

kasvatettavat vasikat 80 kg.

Jotta kasveille aiheutuvia haittavaikutuksia ja mahdollista pohjaveden
saastumista voidaan ehkéistd, ei hoidettujen vasikoiden lantaa saa levittdd
maahan, ennen kuin se on sekoitettu hoitamattomien lehmien lantaan.
Hoidettujen vasikoiden lanta pitdd sekoittaa painoltaan vihintdén 3 kertaa
suurempaan méidraén tdysikasvuisten lehmien lantaa ennen maahan
levittamista.

Emolehmien vasikat Ei saa kdyttdd emolehmien vasikoille, jotka pamnavat yli 150 kg.

Lihantuotantoon Ei saa kayttda alle 3 kuukauden ikdisten lihantuotantoon kasvatettavien
kasvatettavat vasikat vasikoiden hoitoon.

Ei saa kdyttda lihantuotantoon kasvatettaville vasikoille, jotka painavat yli
150 kg.

Lammas: Karitsoja, joita kasvatetaan sisétiloissa koko niiden elinkaaren ajan, ei tule hoitaa yli
6 viikon ikdisend taijos niiden paino ylittdd 20 kg. Nididen eliinten lantaa saa levittdd samalle maa-
alueelle vain joka kolmas vuosi.

Sika: Ei ole.

Tineys ja imetys:
Ei oleellinen.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Sioilla rautalisin kanssa ei ole yhteisvaikutusta.

Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlddkevalmisteiden kanssa.

Ylannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastaliddkkeet):

Terveilld porsailla ja vasikoilla eiole havaittu haittavaikutuksia kolminkertaisella yliannostuksella.
Mitddn yliannostuksesta johtuvia oireita ei ole havaittu karitsoille tehdyissd turvallisuustutkimuksissa
kolminkertaisella kerta-annoksella eikd kahtena perdkkéisend pdivind annetulla kaksinkertaisella
annoksella.




13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien lidkkeiden
hévittimisestd eldinlddkériltd tai apteekista. Namé toimenpiteet on tarkoitettu ympéristén suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

25.10.2021

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: 100 mln, 250 mln ja 1000 mln pullo.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL
Baycoxine vet 50 mg/ml oral suspension till nét, svin och far

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsélining:
Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Tyskland

28 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Baycoxine vet 50 mg/ml oral suspension till nét, svin och far
toltrazuril

3.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Vit eller gulaktig suspension

Varje ml innehéller:

AKktiv substans:

Toltrazuril 50,0 mg
Hjélpamne (n):

Natriumbensoat (E211) 2,1 mg
Natriumpropionat (E281) 2,1 mg

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)
Not: Forebyggande av symtom pa koccidios samt reduktion av koccidiossmitta hos
kalvar pa gardar med kénd

historik av koccidios orsakad av Eimeria bovis eller Eimeria zuernii.

Svin: Forebyggande av symtom av koccidios hos spidgris (3-5 dagar gamla) pa gérdar med kidnd
historik av koccidios orsakad av Cystoisospora suis.

Fér: Forebyggande av symtom pa koccidios samt minskning av koccidiossmitta hos lamm pa gardar
med kénd historik av koccidios orsakad av Eimeria crandallis och Eimeria ovinoidalis.

5. KONTRAINDIKATIONER



Ska mnte anvindas vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjilpdmnena. For
mer information om anvéndning hos notkreatur, se tabellen i avsnitt Sdrskilda varningar, Andra
forsiktighetsatgérder.

6. BIVERKNINGAR
Inga kénda.

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
www.fimea.fVweb/sv/veterinar.

7. DJURSLAG

Not (kalvar: kalvar i mjolkproducerande beséttningar, dikalvar, kalvar for notkottsproduktion), svin
(spédgris, 3—5 dagar gamla), far (lamm).

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges via munnen.

Alla arter
Den férdiga orala suspensionen méste omskakas i 20 sekunder fére anvindning.
For att sidkerstilla administrering av korrekt dos bor kroppsvikt bestimmas sa noggrant som mojligt.

Not:

Varje djur ska behandlas med en oral engangsdos pa 15 mg toltrazuril’kg kroppsvikt, motsvarande

3 ml oral suspension per 10 kg kroppsvikt.

For behandling av en grupp djur av samma ras och lika eller nérliggande i dlder, ska dosen bestimmas

av det tyngsta djuret i gruppen.

Svin:

Varije gris som ska behandlas under 3:e—5:¢ levnadsdygnet, ges en oral engangsdos pa 20 mg
toltrazuril/’kg kroppsvikt, vilket motsvarar 0,4 ml oral suspension per kg kroppsvikt.

Eftersom behandling av spadgris sker individuellt och med sma volymer, rekommenderas att en
doseringsspruta med en noggrannhet pa 0,1 ml anvéinds.

Varje djur ska behandlas med en oral engingsdos pad 20 mg toltrazuril’kg kroppsvikt, motsvarande
044 ml oral suspension per kg kroppsvikt.

Om djuren behandlas kollektivt istillet for individuellt ska de grupperas enligt kroppsvikt och doseras
darefter, for att undvika under- eller 6verdosering.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Inga.

10. KARENSTID(ER)



Not:
Kott och slaktbiprodukter: 63 dygn.
Mjolk: Ej godkdnt for anvindning till lakterande djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.

Svin:
Kétt och slaktbiprodukter: 77 dygn.

Fér:

Kott och slaktbiprodukter: 42 dygn.

Mjolk: Ej godkdnt for anvindning till lakterande djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvénd inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter EXP.
Utgéangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Haéllbarhet efter det att forpackningen Gppnats forsta gingen: 6 manader.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for respektive djurslag:

Alla djur inom samma beséttning bor behandlas.

Hygieniska étgérder kan reducera risken for koccidios. Dérfor rekommenderas samtidigt att de
hygieniska forhillandena iberdrda utrymmen forbéttras, sarskilt vad giller fuktighet och renhet.

For att uppna maximal nytta, bor djuren behandlas fore férvéntat utbrott av symtom, d.v.s. i
prepatensperioden.

For att fordndra forloppet av en etablerad klinisk koccidieinfektion hos individuella djur som redan
visat tecken pa diarré, kan ytterligare understddjande behandling komma att behovas.

Behandling under ett sjukdomsutbrott har begransad effekt for det enskilda djuret, eftersom skada pa
tunntarmen redan uppstatt.

Frekvent och upprepad anvéndning av medel mot protozoer fran samma grupp kan, liksom for ovriga
medel mot parasiter, leda till utveckling av resistens.

Om resistens forekommer bor det Gvervigas att anvinda andra medel mot protozoer fran en annan
klass och med en annan verkningsmekanism.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur:

Ej relevant.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Personer som dr overkdnsliga for den aktiva substansen eller mot ndgot av hjilpdmnena ska undvika
kontakt med likemedlet.



Undvik hud- och 6gonkontakt med produkten. Vid oavsiktlig exponering pa hud eller i 6gon, tvitta
omedelbart med vatten.
Undvik att dta, dricka eller roka ndr du anviander produkten.

Andra forsiktighetsatgarder:
Toltrazurils huvudmetabolit, toltrazurilsulfon (ponazuril), har visats vara badde mycket stabil
(halveringstid ca. 1 &r) ochmobil i jord och ha skadlig inverkan pé vixtligheten inklusive grodor.

Av nimnda miljoméssiga skél giller foljande for anvindningen:

Not:

Godkalvar Fér nte anvdndas till kalvar i produktion av vitt kalvkott.

Kalvar 1 mj6lkproducerande | Anvind mte till kalvar 1 my6lkproducerande besittningar
besittningar med en kroppsvikt som Overstiger 80 kg

For att skydda fran skadlig inverkan pé vaxtligheten och
mojlig kontammation av grundvatten ar det viktigt att godsel
fran behandlade kalvar inte sprids Over jord utan att forst
blandas ut med godsel fran obehandlade kor. Godsel fran
behandlade kalvar ska blandas med minst 3 ganger dess vikt
av godsel frdn vuxna kor mnan den sprids over jord.

Dikalvar Anvind inte till dikalvar med en kroppsvikt som Overstiger
150 kg

Kalvar for Behandla inte kalvar yngre dn 3 minader

notkottsproduktion

Anvind mte till kalvar i notkottsproduktion med en
kroppsvikt som Gverstiger 150 kg

Fér: Lamm som ingér i ett intensivt uppfodningssystem och tillbringar hela livet inomhus ska inte
behandlas efter 6 veckors alder eller vid en kroppsvikt 6ver 20 kg. Godsel fran dessa djur far inte
spridas 6ver samma jord oftare dn vart tredje ar.

Svin: Inga.

Driktighet och digivning:
Ej relevant.

Andra likemedel och Baycoxine vet:
Inga kénda.

I svin férekommer inga interaktioner nér produkten kombineras med jarnsupplement.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra lakemedel.

Overdosering (symptom, akuta &tgirder, motgift):
Inga tecken pé intolerans har observerats hos friska smagrisar och kalvar med en trefaldig 6verdos.




Inga tecken pé 6verdos har observerats i sdkerhetsstudier pa lamm med en trefaldig Gverdosering som
engdngsbehandling och tvafaldig dverdosering vid behandling under tva dagari strick.

13. SA.RSKILDA F(")RSIK”HGHETSATG"ARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

25.10.2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar: 100, 250 och 1000 ml flaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



