FYLGISEDILL FYRIR:
Baycoxine vet 50 mg/ml mixtara, dreifa handa nautgripum, svinum og saudfé

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA SEM
BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
pyskaland

Framleidandi sem sér um lokasampykkt:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

pyskaland

2. HEITI DYRALYFS
Baycoxine vet 50 mg/ml mixtara, dreifa handa nautgripum, svinum og saudfé

toltrazaril

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hvit eda gulleit dreifa
Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Toltrazdril 50 mg
Hjalparefni:

Natriumbenzéat (E211) 2,1 mg
Natriumprépionat (E281) 2,1 mg
4, ABENDING(AR)

Nautgripir: Fyrirbyggjandi gegn kliniskum einkennum hnislaséttar og til ad draga ar dreifingu hnisla hja
kalfum & mjélkurbGum par sem stadfest saga er um hnislasétt af voldum Eimeria bovis eda Eimeria
zuernii.

Svin: Fyrirbyggjandi gegn kliniskum einkennum hnislaséttar hja nyfeeddum smégrisum (3-5 sélarhringa
gamlir), & svinablum med stadfesta sogu um hnislasétt af voldum Cystoisospora suis.

Saudfé: Fyrirbyggjandi gegn kliniskum einkennum hnislasottar og til ad minnka Gtskilnad hnislanna med
saur hja 1émbum a saudfjarbium med stadfesta ségu um hnislasétt af voldum Eimeria crandallis og
Eimeria ovinoidalis.



5. FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna. Frekari upplysingar
um notkun handa nautgripum eru i t6flu i kafla 12 Sérstok varnadarord, Adrar vartdarreglur.

6. AUKAVERKANIR

Engar pekktar.

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

Dyraeigendur geta einnig tilkynnt aukaverkanir sjalfir til Lyfjastofnunar, samkveemt leidbeiningum a

vefsioum stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is.

7. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir (kalfar: kalfar undan mjolkurkam, kalfar sem ganga undir madrum sinum, nautkalfar ), svin

(smaégrisir, 3-5 solarhringa gamlir), saudfé (I6mb).

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ABDFERD VID
LYFJAGJIOF

Til inntoku.

Allar dyratequndir:

Mixturan er tilbdin til notkunar en fyrir notkun skal hrista hana i 20 sekdndur.

Til ad tryggja ad réttur skammtur sé gefinn skal meta likamspyngd eins ndkvamlega og kostur er.
Medferd & dyrum sem pegar eru komin med einkenni hefur takmarkad gildi fyrir dyrin, vegna skemmda a
smapdrmum sem pegar hafa ordio.

Nautgripir:

Medhdndla skal hvert dyr med einum skammti af 15 mg toltrazuril/kg likamspunga sem samsvarar
3,0 ml af mixtaru, dreifu fyrir hver 10 kg likamspunga.

Pegar medhdndladur er hopur dyra af sama stofni og & sama eda svipudum aldri, skal skammta lyfid i
samrami vid pyngsta dyrid i hdpnum.

Svin

Hverjum grisi skal gefa toltrazuril 20 mg/kg likamspunga einu sinni & 3-5. degi eftir got, sem jafngildir 0,4
ml af mixtaru, dreifu fyrir hvert kg likamspyngdar.

Vegna pess hve hverjum grisi er gefid litid rammal, er malt med notkun skémmtunarbinadar sem er med
0,1 ml kvarda.



Sauofé

Medhdndla skal hvert dyr med einum skammti, 20 mg toltrazuril/kg likamspunga, til inntéku, sem
jafngildir 0,4 ml af mixtaru, dreifu til inntdku fyrir hvert kg likamspyngdar.

Ef medhdndla & hdp dyra saman fremur en hvert einstakt dyr, & ad flokka pau saman eftir likamspunga og
velja skammtasteerd i samraemi vid pad til ad koma i veg fyrir van- eda ofskdémmtun.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Engar.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Nautgripir:
Kjot og innmatur: 63 dagar.
Mjdlk: Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjélk til manneldis.

Svin:
Kjot og innmatur: 77 dagar.

Saudfé:

Kjot og innmatur: 42 dagar.

Mjdlk: Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur pess manadar.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar; 6 manudir

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Malt er med pvi ad 61l dyr i hverri stiu séu medhondlud.

Hreinleetislrraedi geta dregid Ur hattu & hnislasott. Pess vegna er malt med pvi ad samhlida medferd sé
gripid til videigandi Urreeda i hdsnadinu sem um radir, einkum hvad vardar Uredi gegn raka og almenn
prif.

Til ad nd hamarksérangri skal medhodndla dyrin &dur en gera méa rd fyrir ad klinisk einkenni komi i ljos,
b.e. & einkennalausa timabilinu eftir smit.

Til ad vinna bug & stadfestri kliniskri hnislasott i stoku dyrum, sem pegar eru komin med einkenni
nidurgangs, ma vera ad veita purfi vidbotar studningsmedferd.



Medferd & dyrum sem pegar eru komin med einkenni, hefur takmarkad gildi fyrir dyrin, vegna skemmda &
smapérmum sem pegar hafa ordid.

Eins og vid & um onnur sniklalyf getur mikil og endurtekin notkun frumdyraeydandi lyfja Ur sama flokki
leitt til polmyndunar.

Ef pol hefur myndast & ad ihuga ad nota annad snikjudyralyf ar 6drum lyfjaflokki og med annan
verkunarhatt.

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum:

A ekki vid.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Peir sem eru med ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna skulu fordast snertingu vid
dyralyfid.

Fordist ad lyfid berist a hud eda i augu.
Berist lyfid 4 h(d eda i augu fyrir slysni & ad pvo pad tafarlaust af med vatni.
Hvorki mé neyta matar eda drykkjar né reykja a medan lyfid er borid a.

Adrar varudarreglur:

Synt hefur verio fram 4 ad helsta umbrotsefni toltrazdrils, p.e. toltrazarilsulfon (ponazuril), finnst mjog
lengi i jardvegi (helmingunartimi u.p.b. 1 &r), dreifist greidlega um hann og hefur eiturverkanir & plontur
ad medtoldum uppskerutegundum.

Af adur nefndum vistfraedilegum asteedum gilda eftirfarandi takmarkanir um notkun :

Nautgripir:

Mijoélkurkalfar Notid ekki hja mjélkurkalfum.

(veal calves)

Kalfar undan Gefio ekki kalfum undan mjolkurkum sem vega meira en 80 kg ad
mjolkurkim likamspyngd.

(dairy calves)
Til ad koma i veg fyrir aukaverkanir &4 grodur og hugsanlega mengun i
grunnvatni, ma ekki dreifa mykju fra medhdndludum kalfum a landsvadi an
pess ad han hafi verid pynnt med mykju frd 6medhondludum kum. Mykju
fra medhondludum kalfum parf ad pynna med a.m.k. prefaldri pyngd af
myKju fra fullordnum kim adur en haegt er ad dreifa henni 4 landsvadi.

Kalfar sem ganga Gefid ekki kalfum sem ganga undir madrum sinum og vega meira en
undir maedrum sinum | 150 kg ad likamspyngd.
(Suckler calves)

Nautkalfar Notid ekki til medferdar hja nautkalfum yngri en 3 manada gémlum.
(Bull beef calves)
Gefid ekki nautkalfum sem vega meira en 150 kg ad likamspyngd.




Saudfé: Lomb sem alltaf hafa verid alin innandyra med pauleldi kerfi (intensive rearing system) mé ekKi
medhondla eftir 6 vikna aldur eda ef pau vega meira en 20 kg. Tad pessara dyra ma adeins bera 4 sama
landsveedi pridja hvert ar.

Svin: Engar

I\/Ieéqanqa og mjélkurqgjof:
A ekki vio.

Milliverkanir vid onnur Iyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar.

Hja svinum er engin milliverkun vid samtimis notkun med jarnuppbot.

Osamrymanleiki:
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannséknir & samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur:

Engin einkenni ofskémmtunar hafa sést hja heilbrigdum grisum og kalfum sem fengu prefaldan skammt.
Engin einkenni ofskémmtunar hafa komid fram i rannséknum & éryggi hja saudfé sem fékk prefaldan
skammt i einu lagi og tvéfaldan skammt tvo daga i réo.

13. SERSTAKAR VARUE}ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTABPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda hja
dyraleekni um hvernig best er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEBDILSINS
November 2021.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasteerdir: 100, 250 og 1.000 ml floskur
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Umbod & Islandi:
Icepharma hf
Lynghalsi 13

110 Reykjavik


http://www.serlyfjaskra.is/

