EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/207583/2019
EMEA/V/C/004794

Baycox Iron (toltrazuril/gleptoferron)
Oversigt over Baycox Iron, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Baycox Iron, og hvad anvendes det til?

Baycox Iron er et leegemiddel til dyr. Det anvendes til pattegrise pa bedrifter, der tidligere har veeret
ramt af parasitinfektionen coccidiose, til at forebygge diarré forarsaget af en ny coccidioseinfektion.
Coccidiose er en tarmsygdom, der medfgrer nedsat veekst pa grund af diarré. Inficerede pattegrise
udskiller sygdomssporer (oocyster) i affgringen, hvilket kan sprede infektionen. Baycox Iron anvendes
ogsa til at begraense spredningen af infektionen via udskillelse af oocyster i affgring og samtidig
forebygge jernmangelansemi pa grund af nyfgdte pattegrises begraensede jernreserver, det lave
jernindhold i maelk og pattegrises hgje veeksthastighed.

Baycox Iron indeholder de aktive stoffer toltrazuril og gleptoferron (en jernholdig forbindelse).
Hvordan anvendes Baycox lron?

Baycox Iron fas som en injektionsveeske og udleveres kun efter recept. Det gives som en enkelt
injektion i musklen bag gret pa pattegrisene, nar de er mellem 48 og 72 timer gamle. Injektionen bgr
ikke gentages.

Hvis du gnsker flere oplysninger om anvendelsen af Baycox Iron, kan du leese indlaegssedlen eller
kontakte din dyrlaege eller dit apotek.

Hvordan virker Baycox lron?

Toltrazuril er et antiparasiteert l&egemiddel, som pavirker de enzymer, der er ngdvendige for, at
coccidiaparasitterne kan producere energi. Det kan derfor dreebe parasitterne pa alle stadier i deres
udvikling og forebygge symptomerne pa coccidiose og spredning af infektionen.

Det andet aktive stof i Baycox Iron, gleptoferron, er en jernholdig forbindelse. Jern er et essentielt
naeringsstof, der er ngdvendigt for at danne haemoglobin til at transportere ilt i blodet, samt visse
vigtige enzymer, og uden yderligere jern vil pattegrise ved intensivt opdraet udvikle anaemi inden for
10 dage efter fgdslen. Efter injektion i musklen optages gleptoferron, og det nedbrydes og frigiver jern
til brug og/eller lagring afhaengigt af pattegrisenes jernbehov. Overskydende jern lagres hovedsageligt
i leveren.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Baycox Iron?

| et feltstudie udfert i tre EU-lande med 968 pattegrise pa bedrifter med tidligere forekomst af
coccidiose, var en enkelt intramuskuleer injektion af Baycox Iron, indgivet nar pattegrisene var 3 dage
gamle, effektivt til at forebygge jernmangelanaemi samt nedseaette oocystudskillelsen og forekomsten af
diarré i forbindelse med coccidiose forarsaget af coccidiaparasitten Cystoisospora suissammenlignet
med jern givet alene (som gleptoferron) i 3-dagesalderen.

Hvilken risiko er der forbundet med Baycox Iron?

Baycox Iron ma ikke gives til pattegrise, som formodes at have for lidt E-vitamin eller selen.

De hyppigste bivirkninger ved Baycox Iron (som kan optraede hos op til 1 ud af 10 pattegrise) er en
forbigdende misfarvning af veevet og en let haevelse ved injektionsstedet.

Den fuldsteendige liste over bivirkninger og begreensninger ved Baycox Iron fremgar af indlaegssedlen.

Hvilke forholdsregler skal der treeffes af den, der indgiver leegemidlet eller
kommer i bergring med dyret?

Personer, som er overfglsomme (allergiske) over for jernforbindelser eller toltrazuril, bgr undga
kontakt med Baycox lron.

Der bgr udvises forsigtighed for at undga utilsigtet selvinjektion. Ved utilsigtet selvinjektion skal der
straks sgges leegehjeelp, og indleegssedlen eller etiketten skal vises til leegen.

Baycox Iron kan veere skadeligt for det ufgdte barn. Gravide og kvinder, der planleegger at blive
gravide, bgr undga kontakt med laegemidlet, navnlig utilsigtet selvinjektion.

Der bgr vaskes heender efter brugen af leegemidlet.
Hvad er tilbageholdelsestiden for levhnedsmiddelproducerende dyr?

Tilbageholdelsestiden er den tid, der skal ga efter administration af et lseegemiddel, far et dyr kan
slagtes, og kgdet kan anvendes til menneskeligt konsum.

Tilbageholdelsestiden for kad fra svin, der behandles med Baycox Iron, er 53 dage.
Hvorfor blev Baycox Iron godkendt i EU?

Det Europeeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Baycox Iron opvejer risiciene, og
at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Andre oplysninger om Baycox Iron

Baycox Iron modtog en markedsfagringstilladelse med gyldighed i hele EU den 20. maj 2019.

Yderligere oplysninger om Baycox Iron findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/baycox-iron.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i marts 2019.
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