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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baycox Multi 50 mg/ml suspensdo oral para Bovinos, Suinos e Ovinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Toltrazuril 50 mg

Excipientes:

Benzoato de sédio (E211) 2,1 mg
Propionato de sédio (E281) 21 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensao oral.

Suspenséo branca ou amarelada.

4, INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (vitelos(as) de aptiddo leiteira, de aptiddo carne criados com as maes, ou para engorda),
Suinos (leitdes, 3-5 dias de idade), Ovinos (borregos).

4.2 IndicacOes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Bovinos: Prevencao dos sinais clinicos de coccidiose e reducdo da disseminagdo de coccidias em
vitelos(as), em exploragfes com historia clinica confirmada de coccidiose causada por Eimeria bovis
ou Eimeria zuernii.

Suinos: Prevencao dos sinais clinicos de coccidiose em leitdes recém-nascidos (3-5 dias de idade), em
explorac6es com historia clinica confirmada de coccidiose causada por Cystoisospora suis.

Qvinos: Prevencdo dos sinais clinicos de coccidiose e reducdo da disseminacdo de coccidias em
borregos, em exploragdes com historia clinica confirmada de coccidiose causada por Eimeria
crandallis e Eimeria ovinoidalis.

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes. Para
mais informac&o sobre a utilizagdo em bovinos, consultar por favor a tabela na seccéo 4.5 PrecaucGes
especiais de utilizacdo, Outras precaucdes.
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4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
E recomendado tratar todos os animais de um pavilh&o.
Medidas de higiene podem reduzir o risco de coccidiose. Por conseguinte, recomenda-se melhorar
simultaneamente as condi¢des higiénicas nas instalagGes, particularmente para assegurar um ambiente

mais seco e limpo.

A fim de otimizar os beneficios, os animais devem ser tratados antes do aparecimento previsto de
sinais clinicos, ou seja, no periodo pré-patente.

Para alterar o curso de uma infecdo por coccidias clinicamente estabelecida, em animais que ja
apresentem sinais de diarreia, pode ser necessaria terapia adicional de suporte.

O tratamento, durante um surto da doenga, apresenta um valor limitado para o animal, uma vez que ja
ocorreram lesdes no intestino delgado.

Tal como com qualquer antiparasitario, a administracdo frequente e repetida de antiprotozoarios da
mesma classe pode desenvolver resisténcias.

Na presenca de resisténcia, deve considerar-se a administragdo de outro antiprotozoario de outra classe
e com um mecanismo de ac&o diferente.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Né&o aplicavel.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e olhos.

Em caso de derrame acidental sobre a pele ou olhos, lavar imediatamente com agua.

N&o comer, beber ou fumar quando estiver a manusear o medicamento veterinario.

Qutras precaucdes

O principal metabolito do toltrazuril, toltrazuril sulfona (ponazuril), demonstrou ser ndo s6 muito
persistente (semivida de aproximadamente 1 ano) e mével no solo, como toxico para as plantas,
incluindo espécies cultivadas.

Pelas razBes ambientais acima mencionadas, a utilizacdo esta sujeita as seguintes restri¢oes:
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Vitelos para producéo de carne
branca:

N&o administrar a vitelos para producgdo de carne branca.

Vitelas de aptiddo leiteira:

N&o administrar a vitelas de aptiddo leiteira com mais de 80 kg de
peso corporal.

De modo a prevenir quaisquer efeitos adversos sobre as plantas e a
possivel contaminacdo de dguas subterraneas, o estrume de vitelas
tratadas ndo deve ser espalhado na terra sem ser diluido com
estrume de vacas néo tratadas. O estrume de vitelas tratadas deve
ser misturado com pelo menos 3 vezes o peso do estrume de vacas
adultas, antes de poder ser espalhado na terra.

Vitelos(as) de aptidao carne
criados com as maes

N&o administrar a vitelos(as) de aptidao carne criados com as
maes com mais de 150 kg de peso corporal.

Vitelos(as) para engorda

N&o administrar a vitelos(as) para engorda com menos de 3 meses
de idade.

N&o administrar a vitelos(as) para engorda com mais de 150 kg de
peso corporal.

Qvinos: Borregos mantidos todo o tempo em confinamento sob um sistema de producéo intensivo néo
devem ser tratados para além das 6 semanas de idade ou com mais de 20 kg de peso corporal. O
estrume destes animais s6 deve ser aplicado no mesmo terreno a cada trés anos.

Suinos: Néo aplicavel.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Desconhecidas.

4.7  Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos

Né&o aplicavel.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

Desconhecidas.

Em suinos ndo existem interages associadas a administracdo de suplementos de ferro.

4.9 Posologia e via de administragéo

Para administracéo oral.

Todas as espécies

A suspensdo oral pronta a usar deve ser agitada durante 20 segundos antes de ser administrada.
Para garantir a administracdo de uma dose correta, 0 peso do animal deve ser determinado com a

maior exatiddo possivel.
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Bovinos

Cada animal deve ser tratado com uma dose oral Unica de 15 mg de toltrazuril/kg de peso corporal,
equivalente a 3,0 ml de suspensé&o oral por 10 kg de peso corporal.

Para o tratamento de um grupo de animais da mesma raca e da mesma ou idades similares, a dose deve
ser determinada em funcdo do animal com maior peso desse grupo.

Suinos

Cada leitdo deve ser tratado aos 3-5 dias de idade com uma dose oral Unica de 20 mg de toltrazuril/kg
peso corporal, equivalente a 0,4 ml de suspenséo oral por kg de peso corporal.

Devido aos pequenos volumes necessarios para o tratamento individual dos leitdes, é recomendada a
utilizacdo de um equipamento doseador com uma precisdo de dosagem de 0,1 ml.

QOvinos

Cada animal deve ser tratado com uma dose oral unica de 20 mg de toltrazuril/kg de peso corporal,
equivalente a 0,4 ml de suspensdo oral por kg de peso corporal.

Se o tratamento for coletivo em vez de individual, os animais devem ser agrupados de acordo com o
seu peso corporal sendo a dose determinada em conformidade, de modo a evitar a sub ou
sobredosagem.

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

Néo foram observados sinais de intolerancia em leitdes e vitelos saudaveis com uma sobredosagem de
3 vezes a dose recomendada.

Né&o foram observados sinais de sobredosagem nos estudos de seguranga em borregos com doses 3
vezes a dose recomendada num Unico tratamento ou com doses 2 vezes a dose recomendada durante
dois dias de tratamento consecutivos.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Bovinos
Carne e visceras: 63 dias.

Leite: N&o é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Suinos
Carne e visceras: 77 dias.

Ovinos
Carne e visceras: 42 dias.
Néo é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiprotozodrios, triazinas contra coccidiose.
Caddigo ATCvet: QP51BC01
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5.1 Propriedades farmacodinamicas

Toltrazuril é um derivado da triazinona. Atua contra coccidias do género Cystoisospora e Eimeria. E
ativo contra todos os estadios de desenvolvimento intracelular de merogonia (multiplicacdo assexuada)
e gametogonia (fase sexuada) das coccidias. Todos os estadios sdo destruidos e, consequentemente, 0
modo de acdo € coccidicida.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Bovinos

Apbs a administracdo oral em bovinos, o toltrazuril é lentamente absorvido. A concentragdo
plasméatica maxima (Cmax = 36.6 mg/l) foi observada entre as 24 e 48 horas (média geométrica 33.9
horas) apds a administragdo oral. A eliminacdo do toltrazuril é lenta, com um tempo de semivida
terminal de aproximadamente 2,5 dias (64.2 horas). O principal metabolito é caracterizado como
toltrazuril sulfona. A principal via de excrecéo é através das fezes.

Suinos

Apds administracdo oral em suinos, o toltrazuril é lentamente absorvido, com uma biodisponibilidade
>70%. O principal metabolito é caracterizado como toltrazuril sulfona. A eliminacéo de toltrazuril é
lenta, com um tempo de semivida de eliminacdo de aproximadamente 3 dias. A principal via de
excrecao é através das fezes.

QOvinos

Apobs administracdo oral, o toltrazuril é lentamente absorvido nos mamiferos. O principal metabolito é
caracterizado como toltrazuril sulfona. A concentragdo plasméatica méxima (Cmax = 62 mg/l) foi
observada dois dias ap6s a administracdo oral. A eliminacdo de toltrazuril é lenta, com um tempo de
semivida de eliminacdo de aproximadamente 9 dias. A principal via de excrec¢do € através das fezes.

Impacto ambiental

Bovinos e Ovinos

O metabolito do toltrazuril, toltrazuril sulfona (ponazuril), € um composto muito persistente (semivida
de aprox. 1 ano) e mdvel, e tem efeitos adversos sobre o crescimento e emergéncia das plantas. Dadas
as propriedades de persisténcia do ponazuril, a aplicacéo repetida de estrume de animais tratados pode
conduzir a uma acumulagdo no solo e consequentemente um risco para as plantas. A acumulagdo de
ponazuril no solo conjuntamente com a sua mobilidade conduz igualmente a um risco de lixiviagdo
para as aguas subterraneas. Ver seccdes 4.3 e 4.5.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Benzoato de sédio (E211)
Propionato de sodio (E281)
Docusato de sodio

Emulséo de simeticone
Bentonite

Acido citrico (para ajuste do pH)
Goma xantana

Propilenoglicol

Agua purificada
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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 ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frascos de polietileno de alta densidade de 100, 250 e 1000 ml, com tampa de rosca em polipropileno.
Cada frasco de 100 ml ou 250 ml é acondicionado individualmente numa caixa de cartao.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios 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.

1. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUQAO NO MERCADO

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

8. NUMERODA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1052/01/16DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZA(;AO/RENOVA(;AO DA AUTORIZAC;AO

Data da primeira autorizacdo: 7 de outubro de 2016.
Data da Gltima renovagdo: 29 de setembro de 2021.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
01/2024.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{frasco de pléstico de 100 ml ou 250 ml}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baycox Multi 50 mg/ml suspenséo oral para Bovinos, Suinos e Ovinos
Toltrazuril

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém: toltrazuril 50 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

suspensao oral

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos(as) de aptiddo leiteira, de aptidao carne criados com as maes, ou para engorda),

Suinos (leitdes, 3-5 dias de idade), Ovinos (borregos).

| 6.  INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Bovinos
Carne e visceras: 63 dias.

Leite: N&o é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Suinos
Carne e visceras: 77 dias.
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Ovinos
Carne e visceras: 42 dias.
Né&o é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

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

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos a primeira abertura do frasco, administrar até
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do frasco: 6 meses.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
MVG

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

| 16. NUMERODA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1052/01/16DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote{numero}
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS
Para apresentacdo 1000 ml
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO PARA A
ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

FRASCO DE PLASTICO 1000 ml

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Alemanha

2. Nome do medicamento veterinario

Baycox Multi 50 mg/ml suspensdo oral para Bovinos, Suinos e Ovinos
Toltrazuril

3. Descricdo das substancias ativas e outras substancias

Suspensao branca ou amarelada.

Cada ml contém:
Substancia ativa:
Toltrazuril 50,0 mg

Excipientes:
Benzoato de sodio (E211) 21 mg
Propionato de sédio (E281) 21 mg

\ 4, Forma farmacéutica

Suspensao oral.

\ 5.  Dimensé&o da embalagem

1000 ml

\ 6. Indicacdo (indicaces)

Bovinos: Prevencdo dos sinais clinicos de coccidiose e reducdo da disseminagdo de coccidias em
vitelos(as), em exploragfes com histéria clinica confirmada de coccidiose causada por Eimeria bovis
ou Eimeria zuernii.

Suinos: Prevencao dos sinais clinicos de coccidiose em leitdes recém-nascidos (3-5 dias de idade), em
explorac6es com historia clinica confirmada de coccidiose causada por Cystoisospora suis.
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Qvinos: Prevencdo dos sinais clinicos de coccidiose e reducdo da disseminagdo de coccidias em
borregos, em exploragdes com historia clinica confirmada de coccidiose causada por Eimeria
crandallis e Eimeria ovinoidalis.

7. Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Para mais informacéo sobre a utilizagcdo em bovinos, consultar por favor a tabela na secgéo 4.5
Precaucdes especiais de utilizacdo, Outras precaucdes.

8. Reac0Oes adversas

Desconhecidas.

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

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

9. Espécies-alvo

Bovinos (vitelos(as) de aptiddo leiteira, de aptidao carne criados com as maes, ou para engorda),
Suinos (leitbes, 3-5 dias de idade), Ovinos (borregos).

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

Para administracéo oral.

Todas as espécies

A suspensdo oral pronta a usar deve ser agitada durante 20 segundos antes de ser administrada.
Para garantir a administracdo de uma dose correta, 0 peso do animal deve ser determinado com a
maior exatiddo possivel.

Bovinos

Cada animal deve ser tratado com uma dose oral Unica de 15 mg de toltrazuril/kg de peso corporal,
equivalente a 3,0 ml de suspenséo oral por 10 kg de peso corporal.

Para o tratamento de um grupo de animais da mesma raca e da mesma ou idades similares, a dose deve
ser determinada em funcéo do animal com maior peso desse grupo.

Suinos

Cada leitdo deve ser tratado aos 3-5 dias de idade com uma dose oral Unica de 20 mg de toltrazuril/kg
peso corporal, equivalente a 0,4 ml de suspenséo oral por kg de peso corporal.

Devido aos pequenos volumes necessarios para o tratamento individual dos leitdes, é recomendada a
utilizacdo de um equipamento doseador com uma precisdo de dosagem de 0,1 ml.

Ovinos
Cada animal deve ser tratado com uma dose oral Unica de 20 mg de toltrazuril/kg de peso corporal,
equivalente a 0,4 ml de suspensdo oral por kg de peso corporal.
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Se o tratamento for coletivo em vez de individual, os animais devem ser agrupados de acordo com 0
seu peso corporal sendo a dose determinada em conformidade, de modo a evitar a sub ou
sobredosagem

11. Instrugdes com vista a uma utilizacdo correta

Nao existem.

12. Intervalos de seguranca

Bovinos
Carne e visceras: 63 dias.
Leite: N&o é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Suinos
Carne e visceras: 77 dias.

Ovinos
Carne e visceras: 42 dias.
Né&o é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

14.  Adverténcia(s) especial (especiais)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

E recomendado tratar todos os animais de um pavilho.

Medidas de higiene podem reduzir o risco de coccidiose. Por conseguinte, recomenda-se melhorar
simultaneamente as condigdes higiénicas nas instalagGes, particularmente para assegurar um ambiente
mais seco e limpo.

A fim de otimizar os beneficios, os animais devem ser tratados antes do aparecimento previsto de
sinais clinicos, ou seja, no periodo pré-patente.

Para alterar o curso de uma infecdo por coccidias clinicamente estabelecida, em animais que ja
apresentem sinais de diarreia, pode ser necessaria terapia adicional de suporte.

O tratamento, durante um surto da doenga, apresenta um valor limitado para o animal, uma vez que ja
ocorreram lesdes no intestino delgado.

Tal como com qualquer antiparasitario, a administracdo frequente e repetida de antiprotozoarios da
mesma classe pode desenvolver resisténcias.

Na presenga de resisténcia, deve considerar-se a administracdo de outro antiprotozoario de outra classe
e com um mecanismo de acéo diferente.
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Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Néo aplicével.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e olhos.

Em caso de derrame acidental sobre a pele ou olhos, lavar imediatamente com agua.

N&o comer, beber ou fumar quando estiver a manusear o medicamento veterinario.

Outras precaucdes

O principal metabolito do toltrazuril, toltrazuril sulfona (ponazuril), demonstrou ser ndo s6 muito
persistente (semivida de aproximadamente 1 ano) e mével no solo, como téxico para as plantas,
incluindo espécies cultivadas.

Pelas razGes ambientais acima mencionadas, a utilizacao esta sujeita as seguintes restricdes:

Bovinos:

Vitelos para producéo de carne
branca: N&o administrar a vitelos para producao de carne branca.

Vitelas de aptiddo leiteira: N&o administrar a vitelas de aptiddo leiteira com mais de 80 kg de
peso corporal.

De modo a prevenir quaisquer efeitos adversos sobre as plantas e a
possivel contaminacdo de aguas subterraneas, o estrume de vitelas
tratadas ndo deve ser espalhado na terra sem ser diluido com
estrume de vacas ndo tratadas. O estrume de vitelas tratadas deve
ser misturado com pelo menos 3 vezes 0 peso do estrume de vacas
adultas, antes de poder ser espalhado na terra.

Vitelos(as) de aptidao carne N&o administrar a vitelos(as) de aptiddo carne criados com as

criados com as maes mées com mais de 150 kg de peso corporal.

Vitelos(as) para engorda N&o administrar a vitelos(as) para engorda com menos de 3 meses
de idade.

N&o administrar a vitelos(as) para engorda com mais de 150 kg de
peso corporal.

Ovinos: Borregos mantidos todo o tempo em confinamento sob um sistema de producdo intensivo ndo
devem ser tratados para além das 6 semanas de idade ou com mais de 20 kg de peso corporal. O
estrume destes animais s6 deve ser aplicado no mesmo terreno a cada trés anos.

Suinos: Néo aplicavel.
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Gestacao e lactacdo

Néo aplicével.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo

Desconhecidas.
Em suinos ndo existem interages associadas a administracdo de suplementos de ferro.

Incompatibilidades principais

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

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Né&o foram observados sinais de intolerancia em leitdes e vitelos saudaveis com uma sobredosagem de
3 vezes a dose recomendada..

Né&o foram observados sinais de sobredosagem nos estudos de seguranga em borregos com doses 3
vezes a dose recomendada num Unico tratamento ou com doses 2 vezes a dose recomendada durante
dois dias de tratamento consecutivos.

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico
veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas
contribuem para a protecdo do ambiente.

16. Data da ultima aprovacao do folheto informativo

01/2024.

17.  Outras informagoes

Apresentacdes: frascos de 100, 250 e 1000 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacgdes.

18. Mencao “exclusivamente para uso veterinario” e condicdes ou restricées relativas ao
fornecimento e a utilizagdo, se for caso disso

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
MVG

19. Meng¢iao “Manter fora da vista e do alcance das crian¢as”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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\ 20.  Prazo de validade

VAL {més/ano}

Apds a primeira abertura do frasco, administrar até

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do frasco: 6 meses.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo, depois de VAL. A
validade refere-se ao ultimo dia do més.

21.  NUMERO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1052/01/16DFVPT

‘ 22.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
ApresentacOes de 100 e 250 ml
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FOLHETO INFORMATIVO:
Baycox Multi 50 mg/ml suspensao oral para Bovinos, Suinos e Ovinos

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:
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baycox Multi 50 mg/ml suspensdo oral para Bovinos, Suinos e Ovinos
Toltrazuril

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Suspenséo branca ou amarelada.

Cada ml contém:
Substancia ativa:
Toltrazuril 50,0 mg

Excipientes:
Benzoato de sédio (E211) 2,1 mg
Propionato de sodio (E281) 2,1 mg

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos: Prevencdo dos sinais clinicos de coccidiose e reducdo da disseminagdo de coccidias em
vitelos(as), em explora¢des com histéria clinica confirmada de coccidiose causada por Eimeria bovis
ou Eimeria zuernii.

Suinos: Prevencdo dos sinais clinicos de coccidiose em leitdes recém-nascidos (3-5 dias de idade), em
exploragbes com historia clinica confirmada de coccidiose causada por Cystoisospora suis.

Qvinos: Prevencdo dos sinais clinicos de coccidiose e reducdo da disseminacdo de coccidias em
borregos, em exploracdes com historia clinica confirmada de coccidiose causada por Eimeria
crandallis e Eimeria ovinoidalis.

5.  CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes. Para
mais informacéo sobre a utilizagdo em bovinos, consultar por favor a tabela na seccdo 4.5 Precauctes
especiais de utilizacdo, Outras precaucdes.
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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 néo 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

Bovinos (vitelos(as) de aptiddo leiteira, de aptiddo carne criados com as maes, ou para engorda),
Suinos (leitbes, 3-5 dias de idade), Ovinos (borregos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Para administracéo oral.

Todas as espécies

A suspensdo oral pronta a usar deve ser agitada durante 20 segundos antes de ser administrada.

Para garantir a administracdo de uma dose correta, 0 peso do animal deve ser determinado com a
maior exatiddo possivel.

Bovinos

Cada animal deve ser tratado com uma dose oral Unica de 15 mg de toltrazuril/kg de peso corporal,
equivalente a 3,0 ml de suspensdo oral por 10 kg de peso corporal.

Para o tratamento de um grupo de animais da mesma raca e da mesma ou idades similares, a dose deve
ser determinada em fung&o do animal com maior peso desse grupo.

Suinos

Cada leitdo deve ser tratado aos 3-5 dias de idade com uma dose oral Unica de 20 mg de toltrazuril/kg
peso corporal, equivalente a 0,4 ml de suspenséo oral por kg de peso corporal.

Devido aos pequenos volumes necessarios para o tratamento individual dos leitdes, é recomendada a
utilizacdo de um equipamento doseador com uma precisdo de dosagem de 0,1 ml.

Qvinos

Cada animal deve ser tratado com uma dose oral Unica de 20 mg de toltrazuril/kg de peso corporal,
equivalente a 0,4 ml de suspensdo oral por kg de peso corporal.

Se o tratamento for coletivo em vez de individual, os animais devem ser agrupados de acordo com o
seu peso corporal sendo a dose determinada em conformidade, de modo a evitar a sub ou
sobredosagem.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Néao existem.

Direcao Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: janeiro 2024
Pagina 21 de 24


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

g REPUBLICA
B S =Y

Direcao Geral

AGRICULTURA E PESCAS de Alimentagao
e Veterindria

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos
Carne e visceras: 63 dias.
Leite: N&o é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Suinos
Carne e visceras: 77 dias.

Ovinos

Carne e visceras: 42 dias.

N&o é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo, depois de VAL. A
validade refere-se ao Gltimo dia do més.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do frasco: 6 meses.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

E recomendado tratar todos os animais de um pavilho.

Medidas de higiene podem reduzir o risco de coccidiose. Por conseguinte, recomenda-se melhorar
simultaneamente as condi¢des higiénicas nas instalacdes, particularmente para assegurar um ambiente
mais seco e limpo.

A fim de otimizar os beneficios, os animais devem ser tratados antes do aparecimento previsto de
sinais clinicos, ou seja, no periodo pré-patente.

Para alterar o curso de uma infecdo por coccidias clinicamente estabelecida, em animais que ja
apresentem sinais de diarreia, pode ser necessaria terapia adicional de suporte.

O tratamento, durante um surto da doenca, apresenta um valor limitado para o animal, uma vez que ja
ocorreram lesdes no intestino delgado.

Tal como com qualquer antiparasitario, a administracdo frequente e repetida de antiprotozoarios da
mesma classe pode desenvolver resisténcias.

Na presenga de resisténcia, deve considerar-se a administracdo de outro antiprotozoario de outra classe
e com um mecanismo de ag&o diferente.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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N&o aplicével.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida & substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e olhos. Em caso de derrame acidental sobre a pele ou olhos, lavar
imediatamente com &gua.

N&o comer, beber ou fumar quando estiver a manusear o medicamento veterinario.

Outras precaucoes

O principal metabolito do toltrazuril, toltrazuril sulfona (ponazuril), demonstrou ser ndo s6 muito
persistente (semivida de aproximadamentel ano) e movel no solo, como tdéxico para as plantas,
incluindo espécies cultivadas.

Pelas razdes ambientais acima mencionadas, a utilizacdo esta sujeita as seguintes restri¢oes:

Bovinos:

Vitelos para producéo de carne
branca: N&o administrar a vitelos para producao de carne branca.

Vitelas de aptiddo leiteira: N&o administrar a vitelas de aptiddo leiteira com mais de 80 kg de
peso corporal.

De modo a prevenir quaisquer efeitos adversos sobre as plantas e a
possivel contaminacdo de aguas subterraneas, o estrume de vitelas
tratadas ndo deve ser espalhado na terra sem ser diluido com
estrume de vacas ndo tratadas. O estrume de vitelas tratadas deve
ser misturado com pelo menos 3 vezes 0 peso do estrume de vacas
adultas, antes de poder ser espalhado na terra.

Vitelos(as) de aptidao carne N&o administrar a vitelos(as) de aptiddo carne criados com as

criados com as maes maes com mais de 150 kg de peso corporal.

Vitelos(as) para engorda N&o administrar a vitelos(as) para engorda com menos de 3 meses
de idade.

N&o administrar a vitelos(as) para engorda com mais de 150 kg de
peso corporal.

Ovinos: Borregos mantidos todo o tempo em confinamento sob um sistema de producdo intensivo nédo
devem ser tratados para além das 6 semanas de idade ou com mais de 20 kg de peso corporal. O
estrume destes animais so deve ser aplicado no mesmo terreno a cada trés anos.

Suinos: Néo aplicavel.

Gestacdo e lactacdo

Néo aplicavel.
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Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo

Desconhecidas.
Em suinos ndo existem interages associadas a administracdo de suplementos de ferro.

Incompatibilidades principais

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

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

N&o foram observados sinais de intolerancia em leitdes e vitelos saudaveis com uma sobredosagem de
3 vezes a dose recomendada.

N&o foram observados sinais de sobredosagem nos estudos de seguranga em borregos com doses 3
vezes a dose recomendada num (nico tratamento ou com doses 2 vezes a dose recomendada durante
dois dias de tratamento consecutivos.

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico
veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas
medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

01/2024.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes: frascos de 100, 250 e 1000 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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