1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Baycox® vet 50 mg/ml
oraalisuspensio sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:

1 ml siséltéa:

Toltratsuriili 50 mg

Apuaineet:

Natriumbentsoaatti (E211) 2,1 mg

Natriumpropionaatti (E281) 2,1 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio
Valkoinen tai kellertdva suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji

Sika (3-5 paivan ikéinen pikkuporsas).

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Vastasyntyneiden porsaiden (3-5 paivén ikéisten) kokkidioosin ennaltaehkéisyyn maatiloilla, joilla on
aikaisemmin todettu kokkidioosia, jonka aiheuttaja on Isospora suis.

4.3. Vasta-aiheet

Eiole

4.4  Erityisvaroitukset

Eiole.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldaimia koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Mikali valmistetta roiskuu silmiin tai iholle, pese roiskeet vélittomasti vedella.



4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ei tunneta.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei oleellinen.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta, esimerkiksi rautalisan kanssa ei ole yhteisvaikutusta.

4.9  Annostus ja antotapa

Annostellaan kullekin elédimelle erikseen.

Porsaat hoidetaan erikseen 3.-5. elinvuorokautena yhdelld suuhun annettavalla 20 mg:n annoksella
toltratsuriilia/kg, miké vastaa 0,4 ml oraalisuspensiota painokiloa kohti.

Koska yhdelle porsaalle annettava lddkemaéara on pieni, suositellaan kdytettavaksi annosteluvalinettd,
jossa on 0,1 ml:n annostarkkuus.

Oraalisuspensio on ravistettava ennen kayttoa.

Sairauden puhjettua on hoidosta yksittéiselle porsaalle vain vdahan hyotya, koska ohutsuoli on jo
ehtinyt vaurioitua.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet), tarvittaessa

Terveilld porsailla kolminkertainenkin yliannostus on hyvin siedetty ilman haittavaikutuksia.
4.11 Varoaika

Teurastus: 77 paivaa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Alkueldimiin vaikuttavat ladkeaineet
ATCvet-koodi: QP 51 AJ 01.

5.1 Farmakodynamiikka

Toltratsuriili on triatsinonijohdannainen. Se tehoaa Isospora-suvun kokkideihin. Toltratsuriili tehoaa
kaikkiin kokkidien merogonia-vaiheen (suvuton lisdéantyminen) ja gametogonia-vaiheen (suvullinen
lisddntyminen) solunsisdisiin kehitysmuotoihin. Kaikki kehitysmuodot tuhoutuvat, joten
vaikutusmekanismi on kokkidiosidinen.

5.2 Farmakokinetiikka
Suun kautta annosteltuna toltratsuriili imeytyy hitaasti ja sen hydtyosuus on >70 %. Sen péadasiallinen

metaboliitti on toltratsuriilisulfoni. Toltratsuriilin erittyminen on hidasta, eliminaatiopuoliintumisaika
on noin 3 péivaa. Toltratsuriili ja metaboliitit eritetddn p&&asiassa ulosteisiin.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Natriumbentsoaatti (E211)
Natriumpropionaatti (E281)
Dokusaattinatrium
Simetikoniemulsio

Bentoniitti

Sitruunahappo, vedeton
Ksantaanikumi
Propyleeniglykoli

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

5 vuotta
Kéaytettava viimeistadn 3 kuukauden kuluessa avaamisesta. Havita kayttdméaton valmiste.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sailytysohjeita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

100 ml, 250 ml tai 1000 ml valkoista tai kellertavaa suspensiota HD-polyetyleenipullossa. 100 ml:n
pullossa on sininen ja 250 ml:n ja 1000 ml:n pulloissa vihred polypropyleenikierrekorkki.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattdmien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Bayer HealthCare AG

Animal Health Division

D-51368 Leverkusen

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO
17506
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