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Baycox Iron (toltrazuril/gleptoferron)
Resumo do Baycox Iron e das razdes por que esta autorizado na UE

O que é o Baycox Iron e para que é utilizado?

O Baycox Iron é um medicamento veterinario. E utilizado em leitées jovens em exploracées que foram
afetadas no passado pela infe¢éo parasitaria coccidiose, a fim de prevenir a diarreia causada por uma
nova infegdo por coccidiose. A coccidiose € uma doenga do intestino que resulta num crescimento
reduzido devido a diarreia. Os leitdes infetados excretam esporos da doencga (oocistos) nas fezes que
podem espalhar a infe¢gdo. O Baycox Iron é também utilizado para reduzir a propagacao da infegéo
através da passagem de oocistos nas fezes e, a0 mesmo tempo, para prevenir a anemia por deficiéncia
de ferro devida as reservas de ferro limitadas dos leitdes recém-nascidos, ao baixo teor de ferro do
leite e a elevada taxa de crescimento dos leitdes nao desmamados.

O Baycox Iron contém as substancias ativas toltrazuril e gleptoferron (um composto que contém
ferro).

Como se utiliza o Baycox lron?

O Baycox lron esta disponivel na forma de injecdo e s6 pode ser obtido mediante receita médica. E
administrado numa Unica inje¢cdo no musculo atras da orelha dos leitdes com 24 a 72 horas de idade. A
injecdo ndo deve ser repetida.

Para obter informacfes adicionais sobre a utilizagdo do Baycox Iron, leia o Folheto Informativo ou
contacte o médico veterinario ou o farmacéutico.

Como funciona o Baycox Iron?

O toltrazuril € um medicamento antiparasitario que interfere com as enzimas de que as coccideas
necessitam para produzir energia. Por conseguinte, é capaz de matar os parasitas em todas as fases
de desenvolvimento e prevenir os sintomas da coccidiose e a propagacado da infegdo.

A outra substéncia ativa do Baycox Iron, o gleptoferron, € um composto que contém ferro. O ferro é
um nutriente essencial necessario para que a hemoglobina transporte oxigénio no sangue, bem como
determinadas enzimas essenciais, e, sem ferro adicional, os leitdes criados em condicGes de
exploracgéo intensiva desenvolverdo anemia no prazo de 10 dias ap6s o nascimento. Apés a injecédo
intramuscular, o gleptoferron é absorvido e metabolizado para libertar o ferro para utilizacdo e/ou
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armazenamento, conforme a necessidade de ferro dos leitdes ndo desmamados. O excesso de ferro é
armazenado principalmente no figado.

Quais os beneficios demonstrados pelo Baycox Iron durante os estudos?

Num estudo de campo realizado em 3 paises da UE e que incluiu 968 leitdes em exploragfes agricolas
com um historial de coccidiose, uma Unica injecdo intramuscular de Baycox Iron, administrada aos

3 dias de idade, foi eficaz na prevencdo da anemia por deficiéncia de ferro, bem como na reducédo da
excrecdo de oocistos e da diarreia associada a coccidiose causada pela coccidea Cystoisospora suis, em
comparacdo com a administracéo de apenas ferro (na forma de gleproferron) aos 3 dias de idade.

Quais sdo os riscos associados ao Baycox lron?

O uso do Baycox Iron esta contraindicado em leitdes que se suspeita terem caréncia de vitamina E ou
de selénio.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Baycox Iron (que podem afetar até 1 em cada
10 leitbes) sao a descoloragao de curta duracédo dos tecidos e um ligeiro inchago no local da injecao.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricdes de utilizagcdo comunicados relativamente

ao Baycox Iron, consulte o Folheto Informativo.

Quais as precaucbes a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou
entra em contacto com o animal?

As pessoas hipersensiveis (alérgicas) aos complexos de ferro ou ao toltrazuril devem evitar o contacto
com o Baycox Iron.

Deve ser tomada precauc¢éo para evitar autoinjecdes acidentais. Em caso de autoinjec¢do acidental,
deve-se consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o Folheto Informativo ou o rétulo.

O Baycox Iron pode ser nocivo para o feto. As gravidas ou as mulheres que planeiem engravidar
devem evitar o contacto com o medicamento e, em especial, a autoinjecdo acidental.

As maos devem ser sempre lavadas ap6s a administracdo do medicamento.

Qual é o intervalo de seguranca em animais destinados a producao de
alimentos?

O intervalo de seguranca é o periodo de tempo que deve ser respeitado apds a administracdo de um
medicamento antes de o animal ser abatido e a sua carne utilizada para consumo humano.

O intervalo de seguranca para a carne derivada dos leitdes tratados com o Baycox Iron é de 53 dias.

Por que foi autorizado o Baycox Iron na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Baycox Iron sédo superiores aos
seus riscos e que o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.
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Outras informagdes sobre o Baycox Iron

Em 20 de maio de 2019, o Baycox Iron recebeu uma Autorizagcdo de Introducdo no Mercado, valida
para toda a Unido Europeia.

Para informac¢des adicionais sobre o Baycox Iron consulte o sitio Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/baycox-iron.

Este resumo foi atualizado pela dltima vez em marcgo de 2019.
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