INDLAGSSEDDEL:
Baycoxine vet 50 mg/ml oral suspension til kvzaeg, svin og far

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse :
KVP Pharma + Veterinidr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Tyskland

Reprasentant:
Elanco Denmark ApS

Lautrupvang 12, 1.
2750 Ballerup
A VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Baycoxine vet 50 mg/ml oral suspension til kvaeg, svin og far
toltrazuril

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hvid eller gullig suspension

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Toltrazuril 50,0 mg
Hjzlpestoffer:

Natriumbenzoat (E211) 2,1 mg
Natriumpropionat (E281) 2,1 mg

4. INDIKATIONER

Kvag: Til forebyggelse af kliniske tegn pa coccidiose og til reduktion af coccidie-udskillelse hos kalve
pa garde med kendt historik af cossidiose forarsaget af Eimeria bovis eller Eimeria zuernii.

Svin: Til forebyggelse af kliniske tegn pé coccidiose hos nyfedte pattegrise (spaedgrise, 3-5 dage
gamle) 1 besaetninger med diagnosticeret coccidiose forarsaget af Cystoisospora suis.

Fér: Til forebyggelse af kliniske tegn pa coccidiose og til reduktion af coccidie-udskillelse hos lam pa
garde med kendt historik af cossidiose forarsaget af Eimeria crandallis eller Eimeria ovinoidalis.



S. KONTRAINDIKATIONER

Boar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne. For yderligere oplysninger om anvendelse til kvag henvises til tabellen i afsnittet
Serlige advarsler, Andre forholdsregler.

6. BIVIRKNINGER
Ingen kendte.

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted:
www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER

Kveaeg (Kalve: kalve i malkekvaegbesaetninger, ammekalve i kadkvagsbesatninger og kalve i
ungtyreproduktion), Svin (spaedgrise, 3-5 dage gamle), Fér (lam)

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Til oral anvendelse.

Alle Arter
Den faerdige orale suspension skal omrystes i 20 sekunder for brug.
For at sikre korrekt dosis ber legemsvagten bestemmes sa pracist som muligt.

Kveg:
Hvert dyr behandles med en enkelt oral dosis pa 15 mg toltrazuril pr. kg legemsveaegt, svarende til 3,0

ml oral suspension pr. 10 kg legemsvagt.
Ved behandling af en gruppe dyr af samme race og samme eller lignende alder ber doseringen gives i
henhold til det tungeste dyr i gruppen.

Svin:

Hvert dyr behandles pa 3.-5. levedag med en enkelt oral dosis pa 20 mg toltrazuril pr. kg legemsveegt,
svarende til 0,4 ml oral suspension pr. kg legemsvagt.

Da der til individuel behandling af pattegrise kun skal bruges et mindre volumen, anbefales det at
bruge en doseringssprojte med en ngjagtighed pa 0,1 ml.

Fér:

Hvert dyr behandles med en enkelt dosis pa 20 mg toltrazuril pr. kg legemsveegt, svarende til 0,4 ml
oral suspension pr. kg legemsvegt.

Hvis dyr behandles samlet, i stedet for individuelt, ber de grupperes i henhold til deres kropsvagt og
doseres herefter for at undgé over- eller under-dosering.



Vear opmarksom pa, at dyrlagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.
9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Ingen

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Kvag
Slagtning: 63 dage.
Mzezlk: Ma ikke anvendes til dyr, hvis malk er bestemt til menneskefode.

Svin
Slagtning: 77 dage.

Fér

Slagtning: 42 dage.

Mzezlk: Ma ikke anvendes til dyr, hvis malk er bestemt til menneskefede.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa pakningen efter EXP.
Udlebsdatoen refererer til den sidste dag i den pageldende maned.

Dette veterinerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Holdbarhed efter forste abning af beholderen: 6 maneder.

12. SARLIGE ADVARSLER

Searlige forsigtighedsregler for hver dyreart:
Det anbefales at behandle alle dyr i en fold.

Hygiejniske foranstaltninger kan reducere risikoen for coccidiose. Derfor anbefales det samtidigt at
forbedre hygiejnetilstanden pé de involverede lokaliteter iser i forhold til terhed og renlighed

For at opna optimal effekt skal dyrene behandles for forventet udbrud af kliniske tegn, dvs. i den
preepatente periode.

For at @&ndre forlebet af en etableret klinisk coccidial infektion kan yderligere stottende behandling
vaere nedvendig for enkelte dyr, der allerede har diarre.

Behandling under udbrud vil vaere af begraenset verdi for det enkelte dyr, da skader pa tyndtarmen da
allerede er sket.

Hyppig og gentagen brug af antiprotozo-midler fra samme gruppe kan, ligesom ved alle antiparasitaere
midler, fore til resistensudvikling.

I tilfzelde af resistens, ber det overvejes at anvende andre antiprotozo-midler fra en anden gruppe og
med en anden virkningsmekanisme.



Sarlige forsigtighedsregler for dyret:
Ikke relevant.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet:
Personer med kendt overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af

hjzelpestofferne ber undga kontakt med dette produkt.

Undgé hud og gjenkontakt med produktet. I tilfaelde af kontakt med huden eller gjnene ved haendeligt
uheld, skal der straks vaskes med vand.

Under anvendelse af produktet ma der ikke spises, drikkes eller ryges.
Andre forholdsregler:

Toltrazurils hovedmetabolit, toltrazuril sulfon (ponazuril), har vist sig bade at vaere meget stabil
(halveringstid ca. 1 ar) og mobil i jord og kan vaere skadelig for vegetationen inkl. afgreder.

Pé grund af de naevnte miljemaessige arsager, gelder folgende restriktioner for anvendelsen:

Kvag:

Sedmalkskalve Ma ikke anvendes til sedmaelkskalve.

Kalve i Ma ikke gives til kalve i malkebesetninger, der vejer over 80 kg.

malkebesatninger
For at beskytte mod ugunstige pavirkninger af vegetationen og
mulig kontaminering af grundvandet ma gedning fra behandlede
kalve ikke spredes pé jorden uden fortynding med gedning fra
ubehandlede keer. Gadning fra behandlede kalve skal fortyndes
med mindst 3 gange vaegten af gadning fra voksne keer for det
spredes pa jorden.

Ammekalve i Ma ikke gives til ammekalve i kedkveagsbesatninger, der vejer

kedvagsbesatninger mere end 150 kg

Kalve i Ma ikke bruges til behandling af kalve 1 ungtyreproduktion

ungtyreproduktion yngre end 3 maneder.
Ma ikke gives til kalve i ungtyreproduktion, der vejer mere end
150 kg

Far: Lam som hele livet holdes inden dere under et intensivt opdratningssystem, ber ikke behandles
efter de er 6 uger gamle og vejer mere end 20 kg. Gedning fra disse dyr ber ikke spredes hyppigere
end hvert 3. ar pa det samme stykke land.

Svin: Ingen

Draegtighed og diegivning:
Ikke relevant.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ingen kendte

I svin er der ingen interaktion ved kombination med jerntilskud.

Uforligeligheder:




Da der ikke foreligger kompatibilitetsstudier, ma produktet ikke blandes med andre veterinare
leegemidler.

Overdosis:

Ingen tegn pa intolerance er observeret hos raske pattegrise og kalve, efter en tredobbelt overdosis. I et
safety-studie med lam blev der ikke observeret nogen tegn pa overdosering, ved en tredobbelt
overdosering i en enkelt behandling, og en dobbelt overdosis i 2 dage i traek.

13. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF

UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT
Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt din
dyrlaege vedrerende bortskaffelse af leegemidler, der ikke laengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet..

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

12/2024

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelser: 100, 250 og 1000 ml flasker

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger som dette veterinzerlegemiddel.



