SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Baycoxine vet 50 mg/ml mixtura, dreifa handa nautgripum, svinum og saudfe.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Toltrazuril 50 mg
Hjalparefni:

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

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtara, dreifa

Hvit eda gulleit dreifa

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Dyrategundir

Nautgripir (kalfar: kalfar undan mjolkurkam, kalfar sem ganga undir maedrum sinum, nautkalfar), svin
(smaégrisir, 3-5 s6larhringa gamlir), saudfé (I6mb).

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

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 hnislasottar hja nyfaeddum smagrisum (3-5 sélarhringa
gamlir), & svinablum med stadfesta sogu um hnislasétt af voldum Cystoisospora suis.

Saudfe: Fyrirbyggjandi gegn kliniskum einkennum hnislasottar og til ad draga ar dreifingu hnisla med
saur hja 1émbum a saudfjarbium med stadfesta ségu um hnislasétt af véldum Eimeria crandallis og
Eimeria ovinoidalis.



4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna. Frekari upplysingar
um notkun handa nautgripum eru i t6flu i kafla 4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun, Adrar
varidarreglur.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

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

HreinlaetisGrraedi geta dregid Ur haettu & hnislasott. bess vegna er melt med pvi ad samhlida medferd se
gripid til videigandi Grreeda i husnadinu sem um raedir, einkum hvad vardar Uraedi gegn raka og almenn

prif.

Til ad na hamarksarangri skal medhdndla dyrin &dur en gera ma rad fyrir ad klinisk einkenni komi i 1j6s,
b.e. & einkennalausa timabilinu eftir smit.

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

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

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

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

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

A ekki vid.

Sérstakar varudarreglur fyrir pbann sem gefur dyrinu Iyfid

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

Fordist ad lyfid berist & 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.

Aodrar vartdarreglur

Synt hefur verid fram & ad helsta umbrotsefni toltrazurils, p.e. toltrazurilsulfon (ponazuril), finnst mjog
lengi i jardvegi (helmingunartimi u.p.b. 1 ar), dreifist greidlega um hann og hefur eiturverkanir & pléntur
ad medtoldum uppskerutegundum.



Af adur nefndum vistfraedilegum asteedum gilda eftirfarandi takmarkanir um notkun:

Nautgripir:

Mjoélkurkalfar Notid ekki hja mjélkurkalfum.

(veal calves)

Kaélfar undan Gefid ekki kalfum undan mjolkurkum sem vega meira en 80 kg ad
mjolkurkam 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
myKkju fra fullordnum kim adur en haegt er ad dreifa henni 4 landsvedi.

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 méanada 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 (intensive rearing system) ma ekki
medhondla eftir 6 vikna aldur eda ef pau vega meira en 20 kg & medferd. Tad pessara dyra méa adeins bera
& sama landsvadi pridja hvert ar.

Svin: Engar.

4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Engar pekktar.

4.7 Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

A ekki vid.

4.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

Hja svinum er engin milliverkun vid samtimis notkun med jarnuppbot.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntoku.

Allar dyratequndir:

Mixtaran er tilbuin til notkunar en naudsynlegt er ad hrista hana i 20 sekandur fyrir notkun.
Til ad tryggja ao réttur skammtur sé gefinn skal meta likamspyngd eins ndkvaemlega og kostur er.

Nautgripir:
Medhdndla skal hvert dyr med einum skammti af 15 mg toltrazuril/kg likamspunga sem samsvarar
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3,0 ml af mixtaru, dreifu fyrir hver 10 kg likamspunga.
pegar medhondladur 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 a 3-5. degi eftir got, sem jafngildir
0,4 ml af mixtdru, dreifu fyrir hvert kg likamspyngdar.

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

Saudfé

Medhdéndla skal hvert dyr med einum skammti, 20 mg toltrazuril/kg likamspunga, til inntdku, 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.

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

Engin einkenni ofskémmtunar hafa sést hja heilbrigdum grisum og kalfum sem fengu prefaldan skammt.
Engin einkenni ofskdmmtunar hafa komid fram i ranns6knum & éryggi hja saudfé sem fékk prefaldan
skammt i einu lagi og tvofaldan skammt tvo daga i rod.

4.11  Bidtimi fyrir afurdanytingu

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

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Lyf gegn sjukdémum af véldum frumdyra (antiprotozoals), triazin, ATCvet flokkur:
QP51AJ01.

5.1 Lyfhrif
Toltrazdril er afleida triazinons. bad er virkt gegn hnislum (coccidia) af attkvislinni Cystoisospora og
Eimeria. Pad er virkt gegn 6llum innanfrumustigum kynlausrar exlunar (merogony) og kynaxlunar

(gamogony) hnisla. Oll stig hnislanna drepast og lyfid hefur pvi hnisladrepandi verkun.

5.2 Lyfjahvorf

Nautgripir:
Eftir inntéku hja nautgripum frasogast toltrazuril haeegt. Hamarkspéttni i plasma (Cmax = 36,6 mg/l) nadist
24 til 48 Klst. (margfeldismedaltal 33,9 klst.) eftir inntdoku. Brotthvarf toltrazurils gerist heegt og
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helmingunartimi brotthvarfs er um 2,5 dagar (64,2 kist.). Helsta umbrotsefnid er toltrazilstlfon.
Utskilnadur verdur ad mestu leyti i saur.

Svin:

Eftir inntoku frasogast toltrazuril haegt og er adgengi pess > 70%. Helsta umbrotsefnid er toltrazilstlfon.
Brotthvarf toltrazarils gerist haegt og helmingunartimi brotthvarfs er um 3 dagar. Utskilnadur verdur ad
mestu leyti i saur.

Saudfé:

Eftir inntoku frasogast toltrazaril haegt i spendyrum. Helsta umbrotsefnid er toltrazilsdlfon.
Hamarkspéttni i plasma (Cmax = 62 mg/l) kom fram 2 dogum eftir inntoku. Brotthvarf toltrazurils gerist
haegt og helmingunartimi pess er u.p.b. 9 dagar. Utskilnadur verdur ad mestu leyti i saur.

Vistfraedilegar upplysingar

Nautgripir og saudfé:

Umbrotsefni toltrazurils, toltrazdrilsulfon (ponazuril), er mjég stéougt (helmingunartimi u.p.b. 1 ar) og
sibreytilegt efnasamband sem hefur neikveed ahrif & voxt og vidgang plantna.

Ef saur ur medhondludum dyrum er endurtekid notadur til &burdar getur pad leitt til uppséfnunar
ponazdrils i jardvegi og par med hattu fyrir plontur sékum pess hversu stddugt ponazuril er.

Heetta er & ad ponazuril leki Gt i grunnvatn vegna uppséfnunar pess i jardvegi asamt pvi hve sibreytilegt
pad er. Sja einnig kafla 4.3 og 4.5.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumbenzéat (E211)
Natriumprépionat (E281)
Natriumdocusat
Simeticonfleyti

Bentonit

Sitrénusyra (til ad stilla pH)
Xanthangummi
Prépylenglykal

Hreinsad vatn

6.2  Osamrymanleiki sem skiptir mali

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

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbGdum: 5 ar
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir

6.4 Sérstakar varuoarreglur vié geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.



6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

100, 250 og 1.000 ml floskur Ur hapéttni polyetyleni, lokad med skriftappa r polypropyleni.
Einni 100 ml eda 250 ml flosku er pakkad i pappadskju.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar onotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

pyskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/17/002/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 31. jantar 2017.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 3. névember 2021.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

3. névember 2021.

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN


http://www.serlyfjaskra.is/

