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Baycox Iron (toltrazurilum/gleptoferronum)
Prehled informaci o pfipravku Baycox Iron a proc byl registrovan v EU

Co je pripravek Baycox Iron a k cemu se pouziva?

Baycox Iron je veterinarni IéCivy pripravek. Pouziva se u mladych selat na farméach, kde se v minulosti
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vyskytla parazitarni infekce kokcidiéza, a to k prevenci prujmu zpusobeného novym nakazenim

kokcidiézou. Kokcididza je onemocnéni stfev, které vede k omezeni ristu v ddsledku

prijmu. NakaZend selata vylucuji ve vykalech spory onemocnéni (oocysty), diky ¢emuz mize dojit

k Sifeni infekce. Pripravek Baycox Iron se pouziva také k omezeni Sifeni infekce vylu¢ovanim oocyst ve

vykalech a sou¢asné k prevenci anémie z nedostatku eleza v dlsledku nedostatku Zeleza

u novorozenych selat, nizkého obsahu Zeleza v mléce a vysoké rychlosti rlstu sajicich selat.

Pripravek Baycox Iron obsahuje IécCivé latky toltrazuril a gleptoferon (slou¢enina obsahujici zelezo).
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Jak se pripravek Baycox Iron pouziva?

P¥ipravek Baycox Iron je k dispozici v injekéni formé& a je vydavan pouze na pfedpis. Selatdim se
podava jednorazovou injekci do svalu za uchem 48 az 72 hodin po narozeni. Injekce by se neméla
opakovat.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Baycox Iron naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
veterinarniho Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Baycox Iron plisobi?

Toltrazuril je antiparazitikum, jez narusuje innost enzymd, které kokcidie (parazité) potfebuji
k produkci energie. V dlsledku toho je toltrazuril schopen hubit parazity ve v3ech stadiich vyvoje
a zabrafiovat vyskytu priznak( kokcidiézy a $iteni infekce.

Druhad 1é¢iva latka v pripravku Baycox Iron, gleptoferon, je sloucenina obsahujici Zelezo. Zelezo je
zasadni zivinou potfebnou k produkci hemoglobinu, ktery v krvi prendsi kyslik, a urcitych ddlezitych
enzymdi. U selat v intenzivnich podminkach chovu se bez dopinéni zeleza do 10 dnli po narozeni vyvine
anémie. Po injek¢énim podani do svalu se gleptoferon vstfebava a stépi, ¢imz dochazi k uvolnéni zeleza
pro vyuziti a/nebo jeho uloZeni v organismu v zavislosti na tom, kolik Zeleza sajici selata potrebuji.
Prebytecné Zelezo se uklada zejména v jatrech.
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Jaké prinosy pripravku Baycox Iron byly prokazany v pribéhu studii?

V terénni studii, ktera byla provedena ve tfech zemich EU a zahrnovala 968 selat chovanych na
farmach, kde se v minulosti vyskytla kokcidiéza, bylo podani jednordzové injekce pfipravku Baycox
Iron do svalu 3. den véku ucinné v ramci prevence anémie z nedostatku Zeleza a v rdmci omezeni
vylu¢ovani oocyst a prijmu spojeného s kokcidiézou zplsobenou kokcidii Cystoisospora suis ve
srovnani s podanim pouze Zeleza (ve formé gleptoferonu) 3. den véku.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Baycox Iron?

P¥ipravek Baycox Iron nesmi byt podavan selatdim, u kterych existuje podezieni na nedostatek
vitaminu E nebo selenu.

Nejcastéjsimi nezddoucimi GcCinky pfFipravku Baycox Iron (které mohou postihnout aZ 1 sele z 10) jsou
prechodna ztrata barvy tkané a mirny otok v misté vpichu.

Upliny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni ptipravku Baycox Iron je uveden v pfibalové informaci.

Jaka je treba prijmout opatireni u osob, které tento lécivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zvifetem?

Osoby s precitlivélosti (alergii) na slouceniny Zeleza nebo na toltrazuril by se mély kontaktu
s pripravkem Baycox Iron vyhnout.

Zvlastni pozornost je tieba vénovat tomu, aby se zabranilo ndhodnému sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pripravkem. Pokud k nému dojde, je tfeba ihned vyhledat Iékafskou pomoc a ukazat
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

PFipravek Baycox Iron mize byt &kodlivy pro nenarozené déti. Kontaktu s pfipravkem a zejména
nahodnému sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem by se mély vyvarovat téhotné zeny
a zeny, které maji v umyslu otéhotnét.

Po pouziti IéCivého ptipravku je tfeba si umyt ruce.
Jaka je ochranna lhdta u zviiFat uréenych k produkci potravin?

Ochranna |hita je ¢asovy interval po podani Ié¢ivého ptipravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
mUZe byt zvife poraZeno a jeho maso pouZito pro lidskou spotfebu.

Ochrannd |hdta pro maso z prasat lé¢enych pFipravkem Baycox Iron je 53 dnd.
Na zakladé c¢eho byl pripravek Baycox Iron registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Baycox Iron prevysuji jeho
rizika, a lze jej proto registrovat k pouziti v EU.

Baycox Iron (toltrazurilum/gleptoferronum)
EMA/207583/2019 strana 2/3



Dalsi informace o pfripravku Baycox Iron
PFipravku Baycox Iron bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne 20. kvétna
2019.

Dalsi informace o pfipravku Baycox Iron jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/baycox-iron.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v bfeznu 2019.
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