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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baycox 25 mg/ml, solugdo para administracdo na dgua de bebida para galinhas e perus.

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml de solucdo contém:

Substéncia ativa:
Toltrazuril 25 mg.

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para administragdo na dgua de bebida.

Solug&o incolor a castanha.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Galinhas (frangos de carne, frangas e galinhas reprodutoras) e perus.
4.2 Indicagdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Tratamento da coccidiose em galinhas e perus devido a infe¢fes causadas por diversas espécies de
Eimeria:

Galinhas: E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix, E. tenella.
Perus: E. adenoides e E. meleagrimitis.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Uma boa higiene pode reduzir o risco de coccidiose. Assim, para além do tratamento, recomenda-se
corrigir quaisquer deficiéncias na producdo/maneio avicola. As instalagbes das aves devem ser

mantidas limpas e secas.

Recomenda-se o tratamento de todos os animais num pavilhdo. Para melhores resultados, o tratamento
deve ser iniciado antes de os sinais clinicos da doenca estarem presentes em todo o bando.

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em junho de 2023
Pagina 2 de 24



‘S REPUBLICA

PORTUGUESA

_— Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimentacao
E ALIMENTACAO e Veterinaria

4.5 Precauc0es especiais de utilizagdo

Precauc0es especiais para a utilizacdo em animais

Como com qualquer coccidicida, a administragdo frequente e prolongada de um antiprotozoario da
mesma classe pode levar ao desenvolvimento de resisténcias. E importante manter a dose
recomendada, de forma a minimizar o risco de resisténcia.

Na presenga de resisténcia, deve considerar-se a administracdo de outro antiprotozoario de outra
classe/mecanismo de acdo.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com aditivos
alimentares/ou outros medicamentos veterinarios que possam interferir com a sua eficacia, tais como
coccidiostaticos e histomonostaticos.

Para melhores resultados, o tratamento deve ser iniciado antes de os sinais clinicos da doenca estarem
presentes em todo o bando.

O medicamento veterinario é uma solucdo fortemente alcalina e ndo deve ser administrado sem
diluigdo.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao toltrazuril devem evitar o contacto com o
medicamento veterindrio.

O medicamento veterinario € uma solucéo alcalina.

Durante a manipulacdo do medicamento veterinario, usar luvas de borracha sintética.

Evitar o contacto com a pele e membranas mucosas.

Em caso de contacto direto com a pele ou olhos, lavar imediata e abundantemente com agua.

N&o ingerir. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

N&o comer, beber ou fumar durante a administragao.

Lavar as maos ap0s a administracao.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Desconhecidas.

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacédo ou a postura de ovos

N&o aplicével; ver a sec¢do 4.11, Intervalos de segurancga.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

A associacdo do medicamento veterinario com antibi6ticos pode resultar na reducdo da ingestdo de
agua em perus. A administragdo concomitante de outras substancias na &gua de bebida deve ser
evitada.

4.9 Posologia e via de administragéo

Para administracdo oral na 4gua de bebida.
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Para assegurar a administragdo de uma dose correta, o peso total dos animais tratados e 0 consumo
diario de agua devem ser calculados com precisao.

A dose é de 7 mg de toltrazuril por kg de peso corporal (p.c.) por dia (= 0,28 ml de Baycox por kg p.c.
por dia). O tratamento é realizado durante dois dias consecutivos.

O medicamento veterinario deve ser administrado continuamente durante 24 horas por dia, durante 2
dias consecutivos.

No caso de ser utilizado um dispensador automatico de doses, 0 medicamento veterinario deve
administrado por um periodo de 8 horas por dia, durante 2 dias consecutivos.

A agua de bebida medicada deve ser substituida a cada 24 horas.

A dosagem deve basear-se na ingestéo atual e real de agua pelos animais, uma vez que varia de acordo
com a espécie animal, idade, estado de saude e aptiddo produtiva dos animais, e ainda de acordo com
as condicBes das instalagcBes (por exemplo temperatura ambiente diferente, tipo de iluminacédo
diferente).

Em caso de tratamento continuo durante 24 horas, o volume de medicamento veterinario a
misturar na agua de bebida para os animais a tratar é calculado de acordo com a seguinte
formula:

Volume de Baycox necessario por cada litro de agua de bebida:

0,28 ml de Baycox 25 X p.c. (kg) médio dos

por kg p.c. por dia animais a tratar _ xml de Baycox 25 por litro de
~ 4gua de bebida

Ingestdo média de agua de bebida, em litros
durante 24 horas, por animal

Volume total de Baycox 25 necessario por dia (24h):
O volume calculado (x ml de Baycox 25 por litro) deve ser multiplicado pelo consumo total de agua
de bebida () por dia (24 h).

Em caso de tratamento por um periodo de 8 horas por dia, o volume de Baycox 25 a misturar na
agua de bebida para os animais a tratar calcula-se de acordo com a seguinte formula:

Volume de Baycox 25 necessario por cada litro de 4gua de bebida:

0,28 ml de Baycox 25 X p.c. (kg) médio dos
por kg p.c. por dia animais a tratar _ y ml de Baycox 25 por
Ingestdo média de agua de bebida, em litros B litro de agua de bebida
durante 8 horas por animal

Volume total de Baycox 25 necessario para um periodo de tratamento de 8 horas:
O volume calculado (y ml de Baycox 25 por litro) deve ser multiplicado pelo consumo total de 4gua
de bebida (I) por um periodo de 8 horas.

Deve ser adicionado diariamente o volume adequado de solucédo & agua de bebida, com agitacéo.
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Se forem adicionados volumes entre 1 e 4 ml de Baycox 25 por cada litro de &gua de bebida, a
solubilidade fica assegurada durante o periodo de tratamento.

De forma a assegurar que todos os animais bebem a mesma quantidade de agua, os bebedouros devem
ter espaco suficiente. Durante o tratamento, 0s animais criados ao ar livre devem ser mantidos em
espagcos fechados.

Apos o fim do tratamento, o sistema de agua deve ser limpo de modo adequado de forma a evitar
qgualquer exposicdo a doses subterapéuticas residuais, particularmente se favorecerem o0
desenvolvimento de resisténcia.

A pré-diluicdo e a administracdo através de uma bomba doseadora (medidor) ndo sdo recomendadas.
Preferencialmente, deve utilizar o tanque.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

A reducdo da ingestdo de agua de bebida pode ser o primeiro sinal de sobredosagem. Isto observa-se
apenas depois de uma sobredosagem 10 vezes superior a dose recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Galinhas:
Carne e visceras: 16 dias.

Perus:
Carne e visceras: 16 dias.

Ovos: Nédo é autorizada a administragdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para
consumo humano. Ndo administrar nas 6 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiprotozoarios, triazina contra coccidiose.
Codigo ATCvet: QP51BCOL1.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Toltrazuril é um coccidicida do grupo das triazinetrionas, ativo contra Eimeria spp. O toltrazuril induz
alteragdes na ultra-estrutura dos estadios de desenvolvimento da coccidia. Estas sdo causadas
principalmente pela tumefacdo do reticulo endoplasmatico e do complexo de Golgi, modificacdes
anormais no espaco perinuclear e alteragdes na divisao celular. O toltrazuril causa uma diminuicéo da
atividade das enzimas da cadeia respiratoria nos parasitas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Nas aves, ap6s a administracdo oral, a taxa de absor¢do do toltrazuril é de, pelo menos, 50%,

ocorrendo no figado e rim as concentracfes mais elevadas. A substancia ativa é rapidamente
metabolizada. O principal metabolito é o toltrazuril sulfona.
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6 INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Macrogol 200
Trolamina.

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Apo6s um periodo de conservacdo prolongado, pode ocorrer uma descoloragdo amarelada a amarelo-
acastanhada da solucéo. No entanto, isto ndo afeta a qualidade do medicamento veterinario.

Prazo de validade apds diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instruc@es: 24 horas.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos brancos de polietileno de alta densidade (HDPE) de 100 ml (disponiveis em caixas de cartdo
de 1 x 100 ml) com fecho com rosca de polipropileno verde-claro com um selo inviolavel vermelho.
Frascos brancos de polietileno de alta densidade (HDPE) de 1000 ml com fecho com rosca de
polipropileno verde-claro com um selo inviolavel vermelho.

Recipientes brancos de polietileno de alta densidade (HDPE) de 5000 ml com disco de selagem de
aluminio com fecho em rosca de polietileno preta e selo inviolavel amarelo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinérios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Alemanha
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8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

813/01/14DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 23 de junho de 2013.

Data da ultima renovacao: 26 de junho de 2019.

10. DATA DE REVISAO DO TEXTO

Junho de 2023.

11. PROIBIGCAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Caixa de cartdo, frasco 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baycox 25 mg/ml, solucéo para administracdo na dgua de bebida para galinhas e perus.
Toltrazuril

MVG

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml de solugéo contém:
Substéncia ativa:
Toltrazuril 25mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para administragdo na dgua de bebida.
Solucdo incolor a castanha.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

1 x 100 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO |

Galinhas (frangos de carne, frangas e galinhas reprodutoras) e perus.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Agente coccidicida.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Para administracdo oral na agua de bebida.
Para assegurar a administragdo de uma dose correta, o peso total dos animais tratados e 0 consumo
diario de 4gua devem ser calculados com precisdo.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Galinhas:

Carne e visceras: 16 dias.
Perus:

Carne e visceras: 16 dias.

Ovos: Néo é autorizada a administracdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para
consumo humano. Ndo administrar nas 6 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do frasco: 3 meses.

Apos a primeira abertura do frasco, usaraté ......................

Apo6s a diluico, administrar a 4gua medicada no prazo de 24 horas, eliminando a &gua ndo
consumida.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Alemanha

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

AIM n° 813/01/14DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote{nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

frasco de 1000 ml e de 5000 ml

1. Nome e endereco do titular da autorizagdo de introducéo no mercado e do titular da
autorizacao de fabrico responsavel pela libertacao do lote, se forem diferentes

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
KVP Pharma- und Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

2. Nome do medicamento veterinario

Baycox 25 mg/ml, solugdo para administracdo na agua de bebida para galinhas e perus.
Toltrazuril

MVG

3. Descrigdo da(s) substancia(s) ativa(s) e outra(s) substancia(s)

Cada ml de solugéo contém:

Substéncia ativa:
Toltrazuril 25 mg.

Solucéo incolor a castanha.

4, Forma farmacéutica

Solucdo para administracdo na agua de bebida.

5. Dimenséo da embalagem

1000 ml.
5000 ml.
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6. Indicagao (indicagdes)

Tratamento da coccidiose em galinhas e perus devido a infecBes causadas por diversas espécies de
Eimeria:

Galinhas: E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix, E. tenella.
Perus: E. adenoides e E. meleagrimitis.
7. Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

8. Reagdes adversas
Desconhecidas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste rdtulo ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, informe o seu médico veterinario.

9. Espécies-alvo

Galinhas (frangos de carne, frangas e galinhas reprodutoras) e perus.

10. Dosagem em fungéo da espécie, via(s) e modo de administracéo

Para administracdo oral na agua de bebida.
Para assegurar a administracdo de uma dose correta, 0 peso total dos animais tratados e o consumo
diario de agua devem ser calculados com precisao.

A dose é de 7 mg de toltrazuril por kg de peso corporal (p.c.) por dia (= 0,28 ml de Baycox 25 por kg
p.c. por dia). O tratamento € realizado durante dois dias consecutivos.

O medicamento veterinario deve ser administrado continuamente durante 24 horas por dia, durante 2
dias consecutivos.

No caso de ser utilizado um dispensador automatico de doses, 0 medicamento veterinério deve ser
administrado por um periodo de 8 horas por dia, durante 2 dias consecutivos.

A é4gua de bebida medicada deve ser substituida a cada 24 horas.

A dosagem deve basear-se na ingestéo atual e real de agua pelos animais, uma vez que varia de acordo
com a espécie animal, idade, estado de salde e aptiddo produtiva dos animais, e ainda de acordo com
as condicBes das instalacBes (por exemplo temperatura ambiente diferente, tipo de iluminacéo
diferente).

Em caso de tratamento continuo durante 24 horas, o volume de medicamento veterinario a
misturar na agua de bebida para os animais a tratar é calculado de acordo com a seguinte
formula:
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Volume de Baycox 25 necessario por cada litro de 4gua de bebida:

0,28 ml de Baycox 25 x p.c. (kg) médio dos

por kg p.c. por dia animais a tratar _ x ml de Baycox 25 por litro de
~ 4gua de bebida

Ingestdo média de agua de bebida, em litros
durante 24 horas, por animal

Volume total de Baycox 25 necessario por dia (24h):
O volume calculado (x ml de Baycox 25 por litro) deve ser multiplicado pelo consumo total de agua
de bebida () por dia (24 h).

Em caso de tratamento por um periodo de 8 horas por dia, 0 volume de Baycox 25 a misturar na
Agua de bebida para os animais a tratar calcula-se de acordo com a seguinte formula:

Volume de Baycox 25 necessario por cada litro de 4gua de bebida:

0,28 ml de Baycox 25 x p.c. (kg) médio dos
por kg p.c. por dia animais a tratar _ y ml de Baycox 25 por
Ingestdo média de &gua de bebida, em litros B litro de &gua de bebida
durante 8 horas por animal

Volume total de Baycox 25 necessario para um periodo de tratamento de 8 horas:
O volume calculado (y ml de Baycox 25 por litro) deve ser multiplicado pelo consumo total de agua
de bebida (I) por um periodo de 8 horas.

11.  Instrugdes com vista a uma utilizagao correta
Deve ser adicionado diariamente o volume adequado de solucdo & agua de bebida, com agitacéo.

Se forem adicionados volumes entre 1 e 4 ml de Baycox 25 por cada litro de &gua de bebida, a
solubilidade fica assegurada durante o periodo de tratamento.

De forma a assegurar que todos 0s animais bebem a mesma quantidade de agua, os bebedouros devem
ter espaco suficiente. Durante o tratamento, 0s animais criados ao ar livre devem ser mantidos em
espacos fechados.

Apo6s o fim do tratamento, o sistema de agua deve ser limpo de modo adequado de forma a evitar
qualquer exposicdo a doses subterapéuticas residuais, particularmente se favorecerem o
desenvolvimento de resisténcia.

A pré-diluicdo e a administracdo através de uma bomba doseadora (medidor) ndo sdo recomendadas.
Preferencialmente, deve utilizar o tanque.

12. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Galinhas:
Carne e visceras: 16 dias.
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Perus:

Carne e visceras: 16 dias.

Ovos: Nao é autorizada a administracdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para
consumo humano. Nao administrar nas 6 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 3 meses.
Ap0s a primeira abertura do recipiente, usar até ......................

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade (VAL) indicado no recipiente. A validade refere-
se ao ultimo dia do més.

Apo6s um periodo de conservagdo prolongado, pode ocorrer uma descoloracdo amarelada a amarelo-
acastanhada da solucdo. No entanto, isto ndo afeta a qualidade do medicamento veterinario.

Apos a diluicdo, administrar a agua medicada no prazo de 24 horas, eliminando a &gua nao
consumida.

14. Adverténcia(s) especial(ais)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Uma boa higiene pode reduzir o risco de coccidiose. Assim, para além do tratamento, recomenda-se
corrigir quaisquer deficiéncias na producdo/maneio avicola. As instalacdes das aves devem ser
mantidas limpas e secas.

Recomenda-se o tratamento de todos os animais num pavilhdo. Para melhores resultados, o tratamento
deve ser iniciado antes de os sinais clinicos da doenca estarem presentes em todo o bando.

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

Como com qualquer coccidicida, a administragdo frequente e prolongada de um antiprotozoério da
mesma classe pode levar ao desenvolvimento de resisténcias. E importante manter a dose
recomendada, de forma a minimizar o risco de resisténcia.

Na presenga de resisténcia, deve considerar-se a administragdo de outro antiprotozodrio de outra
classe/mecanismo de agéo.

Este medicamento veterindrio ndo deve ser administrado concomitantemente com aditivos
alimentares/ou outros medicamentos veterinarios que possam interferir com a sua eficacia, tais como
coccidiostaticos e histomonostaticos.

Para melhores resultados, o tratamento deve ser iniciado antes de os sinais clinicos da doenca estarem
presentes em todo o bando.
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O medicamento veterindrio € uma solucdo fortemente alcalina e ndo deve ser administrado sem
diluicéo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a toltrazuril devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

O medicamento veterinario é uma solucéo alcalina.

Evitar o contacto com a pele e membranas mucosas.

Durante a manipulagdo do medicamento veterinario usar luvas de borracha sintética.

Em caso de contacto direto com a pele ou olhos, lavar imediata e abundantemente com agua.

Nd&o ingerir. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

N&o comer, beber ou fumar durante a administragao.

Lavar as maos ap0s a administragdo.

Postura de ovos
Nao aplicavel, ver "Intervalos de seguranca”.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo

A associagdo do medicamento veterinario com antibidticos pode resultar na redugdo da ingestdo de
agua em perus. A administracdo concomitante de outras substancias na agua de bebida deve ser
evitada.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
A reducdo da ingestdo de agua de bebida pode ser o primeiro sinal de sobredosagem. Isto observa-se
apenas depois de uma sobredosagem 10 vezes superior a dose recomendada.

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

15.  Precauc0es especiais de eliminagdo do medicamento néo utilizado ou dos seus
desperdicios, se for caso disso

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

16. Data da ultima aprovacao do rotulo

Junho de 2023.

17.  Outras informactes

Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos brancos de HDPE de 100 ml (disponiveis em caixas de cartdo de 1 x 100 ml) com fecho com
rosca de polipropileno verde-claro com um selo inviolavel vermelho.

Frascos brancos de HDPE de 1000 ml com fecho com rosca de polipropileno verde-claro com um selo
inviolavel vermelho.

Recipientes brancos de HDPE de 5000 ml com disco de selagem de aluminio com fecho em rosca de
polietileno preta e selo inviolavel amarelo.

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em junho de 2023
Pagina 17 de 24



S REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Direao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

18. Mencio “Exclusivamente para uso veterinario” e condicdes ou restric0es relativas ao
fornecimento e a utilizagao, se for caso disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

19. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| 20.  Prazo de validade

VAL {més/ano}

\ 21.  Numero(s) da autorizagdo de introducéo no mercado

AlIM n° 813/01/14DFVPT

| 22. Numero do lote de fabrico

Lote {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO:

Baycox 25 mg/ml, solugdo para administracdo na 4gua de bebida

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
KVP Pharma- und Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baycox 25 mg/ml, solugdo para administracdo na agua de bebida para galinhas e perus.
Toltrazuril

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml de solugéo contém:

Substéncia ativa:
Toltrazuril 25 mg.

Solucdo incolor a castanha.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento da coccidiose em galinhas e perus devido a infe¢fes causadas por diversas espécies de
Eimeria:

Galinhas: E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix, E. tenella.
Perus: E. adenoides e E. meleagrimitis.
5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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6. REACOES ADVERSAS
Desconhecidas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que o medicamento ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO
Galinhas (frangos de carne, frangas e galinhas reprodutoras) e perus.
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Para administracdo oral na agua de bebida.

Para assegurar a administracdo de uma dose correta, 0 peso total dos animais tratados e o consumo
diario de agua devem ser calculados com precisao.

A dose é de 7 mg de toltrazuril por kg de peso corporal (p.c.) por dia (= 0,28 ml de Baycox por kg p.c.
por dia). O tratamento é realizado durante dois dias consecutivos.

O medicamento veterinario deve ser administrado continuamente durante 24 horas por dia, durante 2
dias consecutivos.

No caso de ser utilizado um dispensador automatico de doses, 0 medicamento veterinario deve
administrado por um periodo de 8 horas por dia, durante 2 dias consecutivos.

A 4gua de bebida medicada deve ser substituida a cada 24 horas.

A dosagem deve basear-se na ingestdo atual e real de agua pelos animais, uma vez que varia de acordo
com a espécie animal, idade, estado de saude e aptidao produtiva dos animais, e ainda de acordo com
as condicBes das instalacBes (por exemplo temperatura ambiente diferente, tipo de iluminacéo
diferente).

Em caso de tratamento continuo durante 24 horas, o volume de medicamento veterinario a
misturar na agua de bebida para os animais a tratar é calculado de acordo com a seguinte
formula:

Volume de Baycox 25 necessario por cada litro de 4gua de bebida:

0,28 ml de Baycox 25 x p.c. (kg) médio dos

por kg p.c. por dia animais a tratar _ x ml de Baycox 25 por litro de
~ 4gua de bebida

Ingestdo média de agua de bebida, em litros
durante 24 horas, por animal

Volume total de Baycox 25 necessario por dia (24h):
O volume calculado (x ml de Baycox 25 por litro) deve ser multiplicado pelo consumo total de agua
de bebida () por dia (24 h).
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Em caso de tratamento por um periodo de 8 horas por dia, o volume de Baycox 25 a misturar na
agua de bebida para os animais a tratar calcula-se de acordo com a seguinte formula:

Volume de Baycox 25 necessario por cada litro de 4gua de bebida:

0,28 ml de Baycox 25 X p.c. (kg) médio dos
por kg p.c. por dia animais a tratar _ y ml de Baycox 25 por
Ingestdo média de &gua de bebida, em litros B litro de &gua de bebida
durante 8 horas por animal

Volume total de Baycox 25 necessario para um periodo de tratamento de 8 horas:
O volume calculado (y ml de Baycox 25 por litro) deve ser multiplicado pelo consumo total de agua
de bebida (1) por um periodo de 8 horas.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Deve ser adicionado diariamente o volume adequado de solucdo a agua de bebida, com agitacéo.

Se forem adicionados volumes entre 1 e 4 ml de Baycox 25 por cada litro de 4gua de bebida, a
solubilidade fica assegurada durante o periodo de tratamento.

De forma a assegurar que todos os animais bebem a mesma quantidade de &gua, os bebedouros devem
ter espaco suficiente. Durante o tratamento, os animais criados ao ar livre devem ser mantidos em
espacos fechados.

Apbs o fim do tratamento, o sistema de agua deve ser limpo de modo adequado de forma a evitar
gualquer exposicdo a doses subterapéuticas residuais, particularmente se favorecerem o
desenvolvimento de resisténcia.

A pré-diluicdo e a administracdo através de uma bomba doseadora (medidor) ndo sdo recomendadas.
Preferencialmente, deve utilizar o tanque.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
Galinhas:

Carne e visceras: 16 dias.

Perus:

Carne e visceras: 16 dias.

Ovos: Nao é autorizada a administracdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para
consumo humano. Nao administrar nas 6 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
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Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 3 meses.

Quando o frasco/recipiente for aberto pela primeira vez, a data na qual o medicamento veterinario
remanescente no frasco/recipiente deve ser eliminado deve ser escrita no espaco existente no rétulo,
utilizando para o seu calculo o "Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente".

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade (VAL) indicado no rétulo. A validade refere-se ao
altimo dia do més.

Apo6s um periodo de conservacdo prolongado, pode ocorrer uma descoloracdo amarelada a amarelo-
acastanhada da solucéo. No entanto, isto ndo afeta a qualidade do medicamento veterinario.

Apos a diluicdo, administrar a agua medicada no prazo de 24 horas, eliminando a agua ndo
consumida.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Uma boa higiene pode reduzir o risco de coccidiose. Assim, para além do tratamento, recomenda-se
corrigir quaisquer deficiéncias na produgdo/maneio avicola. As instalagbes das aves devem ser
mantidas limpas e secas.

Recomenda-se o tratamento de todos os animais num pavilhdo. Para melhores resultados, o tratamento
deve ser iniciado antes de os sinais clinicos da doenca estarem presentes em todo o bando.

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

Como com qualquer coccidicida, a administragdo frequente e prolongada de um antiprotozodario da
mesma classe pode levar ao desenvolvimento de resisténcias. E importante manter a dose
recomendada, de forma a minimizar o risco de resisténcia.

Na presenga de resisténcia, deve considerar-se a administragdo de outro antiprotozodrio de outra
classe/mecanismo de agé&o.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com aditivos
alimentares/ou outros medicamentos veterinarios que possam interferir com a sua eficacia, tais como
coccidiostaticos e histomonostaticos.

Para melhores resultados, o tratamento deve ser iniciado antes de os sinais clinicos da doenca estarem
presentes em todo o bando.

O medicamento veterindrio € uma solugdo fortemente alcalina e ndo deve ser administrada sem
diluicéo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinério aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a toltrazuril devem evitar o contacto com o
medicamento veterindrio.

O medicamento veterinario € uma solucéo alcalina.

Evitar o contacto com a pele e membranas mucosas.

Durante a manipulacdo do medicamento veterinario usar luvas de borracha sintética.

Em caso de contacto direto com a pele ou olhos, lavar imediata e abundantemente com agua.
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Ndo ingerir. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

N&o comer, beber ou fumar durante a administracao.

Lavar as maos ap0s a administracao.

Postura de ovos
Né&o aplicavel, ver "Intervalos de seguranca".

InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo

A associacdo do medicamento veterinario com antibidticos pode resultar na reducdo da ingestdo de
agua em perus. A administracdo concomitante de outras substancias na agua de bebida deve ser
evitada.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
A reducdo da ingestdo de agua de bebida pode ser o primeiro sinal de sobredosagem. Isto observa-se
apenas depois de uma sobredosagem 10 vezes superior a dose recomendada.

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E’LIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(}AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Junho de 2023.
15. OUTRAS INFORMACC)ES

Natureza e composi¢éo do acondicionamento primario

Frascos brancos de HDPE de 100 ml (disponiveis em caixas de cartdo de 1 x 100 ml) com fecho com
rosca de polipropileno verde-claro com um selo inviolavel vermelho.

Frascos brancos de HDPE de 1000 ml com fecho com rosca de polipropileno verde-claro com um selo
inviolavel vermelho.

Recipientes brancos de HDPE de 5000 ml com disco de selagem de aluminio com fecho em rosca de
polietileno preta e selo inviolavel amarelo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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