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ELAINLAAKKEEN NIMI

Baycox Bovis vet. 50 mg/ml oraalisuspensio

LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:

1 ml siséltaa:

Toltratsuriili 50,0 mg
Apuaineet:

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

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

LAAKEMUOTO
Oraalisuspensio
Valkoinen tai kellertdva suspensio.

KLIINISET TIEDOT

Kohde-elainlaji
Vasikat (lypsykarjatiloilla, katso kohta 4.3)

Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Kokkidioosin kliinisten oireiden ennaltaehkaisy seka kokkidien levidmisen vahentdminen
lypsylehmiksi kasvatettavilla vasikoilla tiloilla, joilla on aiemmin todettu Eimeria bovisin tai
Eimeria zuerniin aiheuttamaa kokkidioosia.

Vasta-aiheet

Ymparistonsuojelullisista syistéa:

Hoidettujen vasikoiden painon ei tule ylittd4 80 kg:a

Valmistetta ei tule kayttéa lihantuotantoon kasvatettavilla vasikoilla
Yksityiskohtaisesmmat ohjeet, katso kohta 4.5, Muut varotoimenpiteet ja kohta 5,
Ymparistovaikutukset

Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Saannollinen ja toistuva saman ryhmén loisladkkeen kayttd voi johtaa resistenssin
kehittymiseen.

On suositeltavaa hoitaa samanaikaisesti karsinan kaikki vasikat.

Hyva hygienia voi véhentad kokkidioosiin sairastumisen riskid. Siksi on suositeltavaa parantaa
samanaikaisesti hoidon kanssa myos eldintilojen hygieniatasoa ja Kiinnittad huomiota erityisesti
tilojen kuivuuteen ja puhtauteen.

Parhaan mahdollisen hyoddyn saamiseksi eldimet tulisi hoitaa ennen Kliinisten oireiden
ilmaantumista eli prepatenttiaikana.

Mikali eldqimelld on jo ripulin oireita, se saattaa tarvita kokkidioosiladdkkeen lisdaksi myds muuta
tukihoitoa.

Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
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Eldimia koskevat erityiset varotoimet
Eiole.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Jos ainetta roiskuu iholle tai silmiin, pese valittomasti vedella.

Muut varotoimenpiteet

Toltratsuriilin pd&dmetaboliitin, toltratsuriilisulfonin (ponatsuriili), on todettu olevan maaperassa
sekd pysyva (puoliintumisaika > 1 vuosi) ettd kulkeutuva sek& olevan myrkyllista kasveille.

Kasveille aiheutuvien haittavaikutusten ja mahdollisen pohjaveden saastumisen ehkadisemiseksi
tulee hoidettujen vasikoiden lanta sekoittaa vahintddn 3 Kkertaa suurempaan maaraan
hoitamattomien lehmien lantaa ennen maahan levittdmisté.

Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Ei tunneta.

Kayttd tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Ei oleellinen.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

Annostus ja antotapa

Vasikka hoidetaan yhdell& suun kautta annettavalla 15 mg:n toltratsuriiliannoksella/ elopaino
kg, miké vastaa 3,0 ml oraalisuspensiota /10 elopaino kg.

Kayttovalmis oraalisuspensio on ravistettava ennen annostelua.

Hoidettaessa samanrotuisista ja samanikaisista vasikoista koostuvaa ryhmaa, tulee ld&keannos
valita ryhman painavimman eldimen mukaan.

Jotta valmisteesta saatava hyoty olisi paras mahdollinen, eldimet tulisi hoitaa ennen kliinisten
oireiden odotettua ilmaantumista eli prepatenttiaikana.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vasta-aiheet), tarvittaessa
Kolminkertainenkin yliannostus on hyvin siedetty vasikoilla ilman haittavaikutuksia.

Varoaika
Teurastus: 63 péivaa
Ei saa kayttaa lypsaville eldimille, joiden maitoa kaytetaan elintarvikkeeksi.

FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhma: Alkueldimiin vaikuttavat laakeaineet,
ATCvet-koodi: QP 51 AJ 01

Farmakodynamiikka

Toltratsuriili on triatsinonijohdannainen, joka tehoaa Eimeria-suvun kokkideihin. Toltratsuriili
tehoaa kaikkiin kokkidien merogonia-vaiheen (suvuton lisddntyminen) ja gametogonia-vaiheen
(suvullinen lisdadntyminen) solunsiséisiin kehitysmuotoihin. Kaikki kehitysmuodot tuhoutuvat,
joten vaikutusmekanismi on kokkidiosidinen.

Farmakokinetiikka

Suun kautta annosteltuna toltratsuriili imeytyy hitaasti nautaeldimilla. Plasman
maksimikonsentraatio (Cmax= 36.6 mg/l) todetaan 24-48 tunnin (geometrinen keskiarvo 33.9
tuntia) kuluttua annostelusta. Toltratsuriilin erittyminen on hidasta, sen
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eliminaatiopuoliintumisaika on noin 2.5 pdivaa (64.2 tuntia). P4dmetaboliitti on
toltratsuriilisulfoni. Toltratsuriili ja sen metaboliitit erittyvat padasiallisesti ulosteiden kautta.

Ympaéristovaikutukset

Toltratsuriilin paddmetaboliitti, toltratsuriilisulfoni (ponatsuriili), on maaperassé seka pysyva
(puoliintumisaika > 1 vuosi) etta kulkeutuva yhdiste joka haittaa kasvien itdmisté ja kasvua.
Toistuva ladkittyjen el&inten lannan levittdminen maahan saattaa johtaa ponatsuriilin
kertymiseen maaperdén ja aiheuttaa vaaraa kasveille. Ponatsuriilin kertyminen maaperéan
yhdistettyna sen kulkeutuvuuteen saattaa myos johtaa vaaraan sen liukenemisesta pohjaveteen.
Katso kohdat 4.3 ja 4.5.

FARMASEUTTISET TIEDOT

Apuaineet:
Natriumbentsoaatti (E211)
Natriumpropionaatti (E281)
Natriumdokusaatti
Simetikoniemulsio
Bentoniitti

Sitruunahappo, vedeton
Ksantaanikumi
Propyleeniglykoli
Puhdistettu vesi

Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

Kestoaika
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sdilytysohjeita.

Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

100 ml, 250 ml tai 1000 ml tai 2500 ml valkoista tai kellertdvéaa suspensiota HD-
polyetyleenipullossa tai seldssa kannettavassa pakkauksessa.. 100 ml:n pullossa on sininen, 250
ml:n sekd 1000 ml:n pulloissa vihre&d polypropyleenikierrekorkki. 1000 ml:n ja 2500 ml:n
selkapakkauksissa on valkoinen polypropyleenikierrekorkki ja sulkijasinetti.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

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

MYYNTILUVAN HALTIJA
Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen

Saksa

MYYNTILUVAN NUMERO
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9. ENSIMMAINEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10.9.2007
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
9.10.2008
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



