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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia ativa:
Toltrazuril 50mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Benzoato de sodio (E211) 2,1 mg

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Propionato de sddio (E281) 2,1 mg

Docusato de sodio

Emulséo de simeticone

Bentonite

Acido citrico (para ajuste do pH)

Goma xantana

Propilenoglicol

Agua purificada

Suspensdo branca ou amarelada.
3.  INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-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).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Bovinos: Prevengdo dos sinais clinicos de coccidiose e reducdo da disseminac¢do de coccidias em
vitelos(as), em exploragdes com historia clinica confirmada de coccidiose causada por Eimeria bovis ou
Eimeria zuernii.

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

Ovinos: 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.
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3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Para mais informagdo sobre a utilizagdo em bovinos, consultar por favor a tabela na seccdo “3.5
Precaugdes especiais de utiliza¢do, Precaugdes especiais para a prote¢do do ambiente”.

3.4 Adverténcias especiais

E recomendado tratar todos os animais de um pavilhao.

Medidas de higiene podem reduzir o risco de coccidiose. Por conseguinte, recomenda-se melhorar
simultaneamente as condigdes higiénicas nas instalagdes, 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 administragao de outro antiprotozoario de outra classe
e com um mecanismo de acao diferente.

3.5 Precaucgdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 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 exposicao acidental dos olhos ou derrame na pele, lavar imediatamente com agua.

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

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

Pelas razdes ambientais acima mencionadas, a utiliza¢do esta sujeita as seguintes restrigdes:

Direga’o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em julho de 2025
Pagina 3 de 26



73 REPUBLICA
? PORTUGUESA av

de Alimentagio

& Veterinaria
AGRICULTURA E MAR

Bovinos:

Vitelos para produgdo de carne
branca: Nao administrar a vitelos para produgdo de carne branca.

Vitelas de aptidao leiteira: Nao administrar a vitelas de aptidao leiteira com mais de 80 kg de
peso corporal.

De modo a prevenir quaisquer efeitos adversos sobre as plantas e
a possivel contaminagdo 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 o peso do estrume de
vacas adultas, antes de poder ser espalhado na terra.

Vitelos(as) de aptiddo carne | Ndo administrar a vitelos(as) de aptiddo carne criados com as maes

criados com as maes com mais de 150 kg de peso corporal.
Vitelos(as) para engorda Nao administrar a vitelos(as) para engorda com menos de 3 meses
de idade.

Nao 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 produgdo 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: Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos, Suinos, Ovinos: Desconhecidas.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdug¢do no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Nao aplicavel.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Desconhecidas.
Em suinos ndo existem interacdes associadas a administragdo de suplementos de ferro.

3.9 Posologia e via de administraciao

Para administragdo por via oral.
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Todas as espécies

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

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

Bovinos

Cada animal deve ser tratado com uma dose oral tnica 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 raga e da mesma ou idades similares, a dose deve
ser determinada em fun¢@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 suspensao 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 inica 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.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

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

Nao foram observados sinais de sobredosagem nos estudos de seguranca em borregos com doses 3 vezes
a dose recomendada num tnico tratamento ou com doses 2 vezes a dose recomendada durante dois dias
de tratamento consecutivos.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca
Bovinos

Carne e visceras: 63 dias.

Leite: Nao ¢ autorizada a administracao a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Suinos
Carne e visceras: 77 dias.

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

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
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4.1 Codigo ATCvet:
QP51BCO1.

4.2 Propriedades farmacodinamicas

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

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Bovinos

Ap6s a administrag@o oral em bovinos, o toltrazuril é lentamente absorvido. A concentracao plasmatica
maxima (Cmax = 36.6 mg/1) foi observada entre as 24 e 48 horas (média geométrica 33.9 horas) apos a
administracdo oral. A elimina¢do 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 excrecdo ¢ através das fezes.

Suinos

Apo6s administrag@o oral em suinos, o toltrazuril é lentamente absorvido, com uma biodisponibilidade
2>70%. O principal metabolito ¢ caracterizado como toltrazuril sulfona. A eliminagdo de toltrazuril é
lenta, com um tempo de semivida de eliminagao de aproximadamente 3 dias. A principal via de excregdo
¢ através das fezes.

Ovinos

Ap0s administragdo oral, o toltrazuril ¢ lentamente absorvido nos mamiferos. O principal metabolito ¢
caracterizado como toltrazuril sulfona. A concentracdo plasmatica maxima (Cmax = 62 mg/l) foi
observada dois dias ap6s a administracdo oral. A eliminag@o de toltrazuril € lenta, com um tempo de
semivida de eliminagdo de aproximadamente 9 dias. A principal via de excrecdo ¢ 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 movel, e tem efeitos adversos sobre o crescimento e emergéncia das plantas. Dadas
as propriedades de persisténcia do ponazuril, a aplicagdo repetida de estrume de animais tratados pode
conduzir a uma acumulag¢do 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 secoes 3.3 e 3.5.

5.  INFORMACOES FARMACKUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 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.
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5.3 Precaucdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicao 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 ou 250 ml ¢ acondicionado individualmente numa caixa de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco Animal Health GmbH

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1052/01/16DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 07/10/2016

9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo de 100 ml ou 250 ml ou frasco de plastico de 1000 ml (acondicionamento
primario)

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baycox Multi 50 mg/ml suspensao oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém: toltrazuril 50 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml
1000 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos(as) de aptidao leiteira, de aptidao carne criados com as maes, ou para engorda),
suinos (leitdes, 3-5 dias de idade), ovinos (borregos).

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos

Carne e visceras: 63 dias.

Leite: Ndo ¢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.
N3ao ¢é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do frasco: 6 meses.
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\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco logo

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1052/01/16DFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de plastico de 100 ml ou 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baycox Multi 50 mg/ml suspensao oral

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém: toltrazuril 50 mg

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos(as) de aptidao leiteira, de aptidao carne criados com as maes, ou para engorda),
suinos (leitdes, 3-5 dias de idade), ovinos (borregos).

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

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

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos

Carne e visceras: 63 dias.

Leite: Ndo ¢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.
N3ao ¢é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura, administrar até
Prazo de validade apés a primeira abertura do frasco: 6 meses.

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco logo

9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

Diregé,lo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em julho de 2025
Pagina 13 de 26



Diregaa Geral
de Alimentagio
& Veterindria

D sepomca dgav

AGRICULTURA E MAR

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS
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FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

FRASCO DE PLASTICO 1000 ml

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2.  COMPOSICAO

Cada ml contém:

Substincia ativa:
Toltrazuril

Excipientes:
Benzoato de sodio (E211)

50,0 mg

2,1 mg

Propionato de sédio (E281) 2,1 mg

Suspensao branca ou amarelada.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1000 ml

4. ESPECIES-ALVO

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

suinos (leitdes, 3-5 dias de

idade), ovinos (borregos).

5.  INDICACOES DE

UTILIZACAO

Indicacées de utilizaciao

Bovinos: Prevengdo dos sinais clinicos de coccidiose e reducdo da disseminac¢do de coccidias em
vitelos(as), em exploragdes com historia clinica confirmada de coccidiose causada por Eimeria bovis ou

Eimeria zuernii.

Suinos: Prevenc¢ao dos sinais clinicos de coccidiose em leitdes recém-nascidos (3-5 dias de idade), em

exploragdes com historia clinica confirmada de coccidiose causada por Cystoisospora suis.

Ovinos: 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.
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6. CONTRAINDICACOES

Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Para mais informag@o sobre a utilizagdo em bovinos, consultar por favor a tabela na secgio “Precaugdes
especiais de utilizagdo, Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente”.

7.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais
E recomendado tratar todos os animais de um pavilhao.

Medidas de higiene podem reduzir o risco de coccidiose. Por conseguinte, recomenda-se melhorar
simultaneamente as condigdes higiénicas nas instalagdes, 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 infe¢do 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 lesoes no intestino delgado.

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

Na presenca de resisténcia, deve considerar-se a administragao de outro antiprotozoario de outra classe
e com um mecanismo de acdo diferente.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 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 exposicao acidental dos olhos ou derrame na pele, lavar imediatamente com agua.

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

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

Pelas razdes ambientais acima mencionadas, a utilizacao esta sujeita as seguintes restrigoes:
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Bovinos:

Vitelos para produgdo de carne
branca: Nao administrar a vitelos para produgdo de carne branca.

Vitelas de aptidao leiteira: Nao administrar a vitelas de aptidao leiteira com mais de 80 kg de
peso corporal.

De modo a prevenir quaisquer efeitos adversos sobre as plantas e
a possivel contaminagdo 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 o peso do estrume de
vacas adultas, antes de poder ser espalhado na terra.

Vitelos(as) de aptiddo carne | Ndo administrar a vitelos(as) de aptiddo carne criados com as maes

criados com as maes com mais de 150 kg de peso corporal.
Vitelos(as) para engorda Nao administrar a vitelos(as) para engorda com menos de 3 meses
de idade.

Nao 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 produgdo 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: Nao aplicavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Desconhecidas.
Em suinos ndo existem interacdes associadas a administragcdo de suplementos de ferro.

Sobredosagem:

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

Nao 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.

Incompatibilidades principais:

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

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos
Bovinos, Suinos, Ovinos: Desconhecidas.
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A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): Direcdo Geral de Alimentacdo e Veterinaria
(DGAYV) farmacovigilancia.vet@dgav.pt

9. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administraciao
Para administragao por via oral.

Todas as espécies
Para assegurar a administragdo de uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a
maior precisdo possivel.

Bovinos

Cada animal deve ser tratado com uma dose oral tinica de 15 mg de toltrazuril/kg de peso corporal,
equivalente a 3,0 ml de suspensao 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 fun¢@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 suspensao oral por kg de peso corporal.

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

Ovinos

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

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrucoes com vista a uma administracio correta
A suspens@o oral pronta a usar deve ser agitada durante 20 segundos antes de ser administrada.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Bovinos

Carne e visceras: 63 dias.

Leite: Nao ¢ autorizada a administracao 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.
Nao ¢é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucoes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucoes especiais de eliminacio
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico-veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacao dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

AIM n° 1052/01/16DFVPT

Tamanhos de embalagem
Apresentacdes: frascos de 100, 250 e 1000 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ
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Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
07/2025

Estdo disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados da
Uniao (UPD). (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

Tel: +351 308801355

PV.PRT@elancoah.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Alemanha

| 18. OUTRAS INFORMACOES

| 19. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses

| 21.  NUMERO DO LOTE

Lote {ntmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Baycox Multi 50 mg/ml suspensao oral para Bovinos, Suinos e Ovinos
2. Composicao

Cada ml contém:

Substincia ativa:
Toltrazuril 50,0 mg

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

Suspensdo branca ou amarelada.

3. Espécies-alvo

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

4. Indicacoes de utilizacio

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

Eimeria zuernii.

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

Ovinos: 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.

5. Contraindicacodes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes. Para mais
informagéo sobre a utilizagdo em bovinos, consultar por favor a tabela na seccdo “Precaucdes especiais
de utilizacdo, Precaugdes especiais para a protecdo do ambiente”.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

E recomendado tratar todos os animais de um pavilhao.
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Medidas de higiene podem reduzir o risco de coccidiose. Por conseguinte, recomenda-se melhorar
simultaneamente as condigdes higiénicas nas instalagdes, 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 administragdo 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 acdo diferente.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinirio 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 exposi¢do acidental sobre os olhos ou derrame na pele,
lavar imediatamente com agua.

Nao comer, beber ou fumar quando estiver a manusear o medicamento veterinrio.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

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

Pelas razdes ambientais acima mencionadas, a utilizag@o esta sujeita as seguintes restri¢des:

Bovinos:

Vitelos para producdo de carne
branca: Nao administrar a vitelos para produgdo de carne branca.

Vitelas de aptidao leiteira: Nao administrar a vitelas de aptidao leiteira com mais de 80 kg de
peso corporal.

De modo a prevenir quaisquer efeitos adversos sobre as plantas e
a possivel contaminagdo 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 o peso do estrume de
vacas adultas, antes de poder ser espalhado na terra.

Vitelos(as) de aptiddo carne | Ndo administrar a vitelos(as) de aptiddo carne criados com as maes
criados com as maes com mais de 150 kg de peso corporal.
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Vitelos(as) para engorda Nao administrar a vitelos(as) para engorda com menos de 3 meses
de idade.

Nao 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 producao 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 sé deve ser aplicado no mesmo terreno a cada trés anos.

Suinos: Nao aplicavel.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:

Desconhecidas.
Em suinos ndo existem intera¢des associadas a administragdo de suplementos de ferro.

Sobredosagem:

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

Nao 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.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos
Bovinos, Suinos, Ovinos: Desconhecidas.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): Direcdo Geral de Alimentacdo e Veterinaria
(DGAYV) farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao
Para administragdo por via oral.
Todas as espécies

Para assrgurar a administracdo de uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a
maior precisdo possivel.
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Bovinos

Cada animal deve ser tratado com uma dose oral inica de 15 mg de toltrazuril/kg de peso corporal,
equivalente a 3,0 ml de suspensao 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 fun¢@o do animal com maior peso desse grupo.

Suinos

Cada leitao deve ser tratado aos 3-5 dias de idade com uma dose oral inica de 20 mg de toltrazuril’kg
peso corporal, equivalente a 0,4 ml de suspensao oral por kg de peso corporal.

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

Ovinos

Cada animal deve ser tratado com uma dose oral tinica de 20 mg de toltrazuril/kg de peso corporal,
equivalente a 0,4 ml de suspensao 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. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

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

10. Intervalos de seguranca
Bovinos
Carne e visceras: 63 dias.

Leite: Néo ¢é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Suinos
Carne e visceras: 77 dias.

Ovinos

Carne ¢ visceras: 42 dias.

Nao ¢é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
embalagem depois de EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

12. Precaucoes especiais de eliminacgio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n° 1052/01/16DFVPT

Apresentagf)es: frascos de 100, 250 ¢ 1000 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

07/2025

Est4 disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

Tel: +351 308801355

PV.PRT@elancoah.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
KVP Pharma + Veterinidr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Alemanha
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