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PRODUKTRESUMÉ

for

Baycox Sheep Vet., oral suspension
0. D.SP.NR

07920
1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Baycox Sheep Vet.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 ml indeholder:

Aktivt stof:

Toltrazuril
50,0 mg

Hjælpestof:

Natriumbenzoat (E211)
2,1 mg

Natriumpropionat (E281)
2,1 mg

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.
3. LÆGEMIDDELFORM

Oral suspension

Hvid eller gullig suspension.
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter

Får (lam).

4.2 Terapeutiske indikationer

Til forebyggelse af kliniske tegn på coccidiose og til reduktion af coccidie-udskillelse hos lam på gårde med kendt historik af coccidiose forårsaget af Eimeria crandallis eller Eimeria ovinoidalis.

4.3
Kontraindikationer

Ingen
4.4
Særlige advarsler

Ingen
4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret

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

Det anbefales at behandle alle lam i en fold.

Hygiejniske foranstaltninger kan reducere risikoen for ovin coccidiose. Derfor anbefales det samtidigt at forbedre hygiejnetilstanden i de involverede lokaliteter, specielt med tørhed og renlighed.

For at opnå optimal effekt skal dyrene behandles før forventet udbrud af kliniske tegn, dvs. i den præpatente periode.


Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Ethvert sprøjt på huden eller i øjnene afvaskes øjeblikkeligt med vand.


Andre forsigtighedsregler

Miljøhensyn

Lam, der hele livet holdes inden døre under et intensivt opdrætningssystem, bør ikke behandles, før de er 6 uger gamle og vejer mere end 20 kg. Gødning fra disse dyr bør ikke spredes hyppigere end hvert 3. år på det samme stykke land.

4.6
Bivirkninger


Ingen kendte.
4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning

Laboratorieundersøgelser af rotter og kaniner har ikke afsløret teratogene virkninger, føtal toksicitet eller maternel toksicitet.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Ingen kendte.
4.9
Dosering og indgivelsesmåde

Hvert dyr behandles med en enkelt oral dosis på 20 mg toltrazuril pr. kg legemsvægt, svarende til 0,4 ml oral suspension pr. kg legemsvægt. For at opnå optimal effekt skal dyrene behandles før forventet udbrud af kliniske tegn, dvs. i den præpatente periode.

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

	0,4 ml oral suspension pr. kg legemsvægt.


Den klargjorte orale suspension skal rystes før brug.

4.10
Overdosering

Ingen tegn på overdosering blev observeret på lam efter 3 gange overdosering ved en enkelt indgivelse og 2 gange overdosering på to hinanden efterfølgende dage.

4.11
Tilbageholdelsestid

Kød og indmad: 42 dage.
Må ikke anvendes til lakterende får, hvis mælk er bestemt til menneskeføde.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

ATCvet-kode: QP 51 AJ 01. Antiprotozo-midler.

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Toltrazuril er et triazinon-derivat. Det virker mod coccidier af slægten Eimeria.
Toltrazuril virker på alle intracellulære udviklingsstadier af coccidier i merogoni (ukønnet reproduktionsfase) og gamogoni (kønnet reproduktionsfase). Alle stadier bliver dræbt, og virkningsmåden er således coccidiocidal.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Efter oral administration til pattedyr optages toltrazuril langsomt. Hovedmetaboliten udgøres af toltrazuril sulfon. Den maksimale plasmakoncentration (Cmax = 62 mg/L) blev konstateret 2 dage efter oral indgivelse. Udskillelsen af toltrazuril er langsom med en halveringstid på omtrent 9 dage. Udskillelsen sker hovedsageligt med fæces.

5.3
Miljømæssige forhold

Toltrazurils metabolit, toltrazuril sulfon (ponazuril), er en stabil (halveringstid > 1 år) og mobil forbindelse, og den har ugunstig effekt på planters vækst og fremkomst. På grund af ponazurils stabile egenskaber kan gentagne spredninger af gødning fra behandlede dyr føre til akkumulering i jorden og dermed til en risiko for vegetationen. Ponazurils akkumulering i jorden og dens mobilitet fører også til en risiko for udvaskning til grundvandet (se pkt. 4.5).
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Docusatnatrium

Simeticon 

Natriumpropionat

Natriumbenzoat

Bentonit

Citronsyre, vandfri

Xanthangummi

Propylenglycol

Vand, renset

6.2 Uforligeligheder


Ingen kendte.
6.3 Opbevaringstid

I salgspakning: 5 år.
Efter første åbning af beholderen: 3 måneder.
6.4 Særlige opbevaringsforhold


Ingen
6.5 Emballage


Hårde polyetylen flasker indeholdende 100, 250 eller 1000 ml hvid eller gullig suspension. Beholderne har skruelåg af polypropylen.


100 ml flasken har et blåt skruelåg, 250 og 1000 ml flaskerne har grønne skruelåg.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Ikke anvendte veterinære lægemidler samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinier.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
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43664
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