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Titular de la autorizacién de comercializacion:

Bayer Animal Health GmbH
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Fabricante responsable de la liberaci6n del lote:

Produlab Pharma BV
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Paises Bajos

Denominacion del medicamento veterinario

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml suspension inyectable para lechones
toltrazurilo / hirro (1) (como gleptoferron)

Composicion cualitativa y cuantitativa de las sustancias activas y otras
sustancias

Cada m contiene:

Sustancias activas:
Toltrazurilo 36,4 mg
Hierro (Il 182 mg

(como gleptoferrén 484,7 mg)
Excipientes:

5mg
Suspension ligeramente viscosa de color marron oscuro.
Indicaciones de uso
Parala prevencién concomitante de los signos clinicos de coccidiosis (tales como
diarrea) en lechones neonatos de explotaciones con antecedentes confirmados
de coccidiosis causada por Cystoisospora suis, y de la anemia ferropénica.
Contraindicaciones
No usar en lechones en los que se sospeche una carencia de vitamina E y/o
selenio.

Precauciones especificas que debe tomar Ia persona que administre el
‘medicamento veterinario a los animeles:

Este ttiene i \plejo gleptoferrdn) que se ha
asociado con reacciones anafildcticas después de la inyeccion. Las personas con
hipersensibilidad conocida al hierro (como complejo gleptoferrdn) deben evitar
todo contacto con el medicamento veterinario

La autoinyeccion accidental puede causar efectos adversos. Es necesario
extremar las precauciones para evitar autoinyectarse accidentalmente. En caso
de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y mugstrele
¢l prospecto o [a efiqueta.

Este producto puede ser perjudicial para el feto. Las mujeres embarazadas y las
mujeres con intencion de concebir deben evitar el contacto con el medicamento
veterinario, especialmente Ia autoinyeccion accidental.

Lavese las manos después de su uso y/o derrame.

Gestacin y lactancia:

No procede.
Interaccion con otr y otras formas de interacci6n:
Ninguna conocida.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Se evalud la tolerancia del medicamento veterinario tras una administracion

intramuscular Gnica de hasta 5 veces la dosis recomendada, asf como después

de administraciones repetidas.

N\ Ia administracion intramuscular dnica de 5 veces la dosis recomendada, ni 3
repetidas de la dosis causaron efectos

‘advaMs sistémicos o anormalidad alguna observada en el lugar de inyeccion

local

Después de la 2° 0 3° administracion de 3 veces la dosis recomendada se

observaron signos cli apatia, disnea, elevadas,

enrojecimiento de Ia piel, ataxia y/o eventos adversos en extremidades o

articulaciones (tales como poliartrits). En algunos casos (n=13 de n=29 animales

fratados varias veces con 3 veces la dosis recomendada) esto resuftd en la

muerte de los animales. Estos hallazgos se deben, presumiblemente, a una

sobrecarga de hierro.

Los niveles de saturacidn de transferrina-hierro pueden dar lugar a un aumento

de la susceptibilidad a las infecciones bacterianas (sistémicas), dolor y reacciones

inflamatorias, asi como a la formacion de abscesos en el lugar de la inyeccion.

Puede producirse una decoloracion persistente del tejido muscular en el lugar de

lainyeccién.

Después de una sobredosis, puede producirse una intoxicacion yatrogénica que

puede causar los siguientes signos clinicos: palidez de mucosas, gastroenteritis

hemorragica, vémitos, taquicardia, hipotension, disnea, edema en las

extremidades, cojera, shock, lesion hepatica y muerte.

£n caso de sobredos's se pueden utiizar medidas de apoyo, como la adminstra-

cidn de quelantes (p. e]. deferoxamina).

Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no

debe mezclarse con otros medicamentos veterinarios.

Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario

no utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos

que ya no necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Fecha en que fue aprobado el prospecto por tltima vez

Encontrard informacién etallada sobre este medicamento veterinario en la

pdgina web de la Agencia Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu).

No usar en casos de ildad a a ias activas 0 a algin excipiente.
Reacciones adversas
Puede observarse una decoloracidn del tejido y/o una ligera hinchazén
frecuentemente, en el lugar de la inyeccion, ambas transitorias. Pueden
producirse reacciones anafildctcas en raras ocasiones.
Se han notificado muertes en lechones, en raras ocasiones, después de la

administracién de inyecciones de hierro parenteral. Dichas muertes se asociaron
con factores genéticos o carencias de vitamina E y/o selenio.
Se han notificado muertes de lechones que se han atribuido a una mayor
susceptibilidad  la infeccion debido al blogueo temporal del sistema reticuloen-

jotelial,
La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los
siuientes grupos:
~Muy frecuentemente (mds de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta

reacciones adversas)
- Frecuentemente (mds de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales.

fratados)
- Infrecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada

1.000 animales tratados)
—Enraras ocasiones (mds de 1 pero menos de 10 animales por cada
10.000 animales tratados)

— En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales

tratados, incluyendo casos aislados).
Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este
prospecto, 0 piensa que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe
del mismo a su veterinario.
Especies de destino
Porcino (lechones de 48 a 72 horas después del nacimiento).
Posologia para cada especie, modo y via de administracion
Via intramuscular.
Agitar bien antes de usar hasta que la suspension sea visualmente homogénea y
no quede remanente de producto adherido al (fondo del) vial de vidrio.
El medicamento veterinario debe administrarse a los lechones entre 48y 72
horas después de nacer, con una sola inyeccion intramuscular de 20 mg de
m\lmzun\u/kg de peso vivo y 100 mg de hierro (como cump\e}u gleploiermn)/kg
de peso vivo, I

Formato:

Caja de cartdn con 1 vial de 100 ml.

Pueden solicitar mds informacidn sobre este medicamento veterinario
m[igie'ndose al representante local del titular de la autorizacidn de comercializa-
cion.

Espafia

Bayer Hispania, S.L.

Av.Baix Liobregat, 3-5

ES-08970 Sant Joan Despi (Barcelona)

Tel: +34 93 4956500

FOLHETO INFORMATVO

Nome e endereco do titular da autorizacdo de introdugéo no mercado e do
titular da autorizagdo de fabrico responsavel pela libertagao do lote
Titular da autorizacao de introducéo no mercado:

Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen, Alemanha

Fabricante responsdvel pela libertagdo dos lofes:

Produlab Pharma BV

Raamsdonksveer

Holanda
Nome do medicamento veterindrio
Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml suspensao injetavel para leitdes
toltrazuril  ferro (1) (como gleptoferron)
Descriao das substancias ativas e outras substincias
Cada ml contém:
Substancias ativas:
Toltrazuril 36‘A mg
Ferro (I 182 mg
1cnmo g\ept\ﬂevmn 484,7 mg)
Excipi
Fenol

Para garantizar Ta adminisracion de la dosis correcta, se deberd determinar e\
peso de los lechones lo mas exactamente posible.
Debe utilizarse una aguja del calibre 216 para cada lechn. El lugar de inyeccién
de preferencia es fa zona del cuello (véase la \Iustvacmn acontinuacion).

una correcta
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1. Agite bien el vial antes 2. Tire de [a piel haciaun 3. Introduzca la aguja con
lado antes de insertar undngulo de 90° e
laaguja. inyecte el medicamento.

4. Inyecte el medica- 5. Saque la aguja y
mento por via suelte la piel.
intramuscular en el
cuello, detrés de fa
oreja

El tapdn de goma del vial se puede perforar hasta 30 veces con seguridad.
Cuando se administre el medicamento a un grupo de animales, ponga una aguja
de extraccion en el tapon del vial para evitar tener que perfnrar\u en repetidas
ocasiones. Una vez finalizada la administracion, retire la aguja de extraccin.
Cuando se adminisire el medicamento a grupos més grandes de animales, se
recomienda utiizar un dispositivo de dosificacion multiple (con equipo de
extraccidn de aire). E dosificador en el dispositivo debe ajustarse de acuerdo al
peso de los lechones antes de la inyeccidn.
Tiempo de espera
Came: 53 dias.
Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios. Este medicamento
veterinario no requiere condiciones especiales de conservacidn. No usar este
‘medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja
y el vial después de “CAD". La fecha de caducidad se refiere al iitimo dia del
‘mes indicado. Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias.
Advertencias especiales
Advertencias especiales para cada especie de destino:
Los lechones neonatos pueden experimentar signos clinicos similares a los
debidos ala coccidiosis (tales como diarrea) por numerosos motivos (p. ej. ofros.
patdgenos, estrés). Si se observaran signos clinicos en las dos semanas
posteriores a la administracion del medicamento, contacte con su veterinario
para obtener un magndsﬂco diferencial adecuado. EI uso frecuente y repetido de
antiprotozoarios de la misma clase puede dar lugar al desarrollo de resistencias.
Se recomienda administrar el medicamento a todos los lechones de la camada.
Una vez uue s signos clinicos de la coccidiosis sean evidentes, ya se habran

el intestino delgado. Por lo tanto, el medicament
admmlstrarse atodos los animales ames delinicio previsto de los signos clinicos,
es decir, en el periodo de prepatencia. Las medidas higiénicas pueden reducir el
riesgo de coccidiosis porcina. Por lo tanto, se recomienda mejorar simuftanea-
‘mente las condiciones de higiene en la explotacion afectada, en especial
mediante el aumento de la sequedad y la limpieza. Este medicamento no estd
recomendado para el uso en lechones que pesen menos de 0,9 kg.
Precauciones especiales para Su uso en animales:
El producto no deb més de una vez. Este medi veterinario
debe utilizarse, inicamente, cuando se haya confirmado historicamente la
presencia de Cystoisospora stis en la explotacidn. El veterinario responsable
debe tener en cuenta los resultados de los exdmenes clinicos y/o andlisis de
muestras fecales y/o hallazgos histolgicos que confirmaron la presencia de
C. suis en un episodio previo de infeccion en la explotacin.
No esta recomendado el uso del medicamento veterinario en lechones que pesen
menos de 0,9 kg, ya que la eficacia y la seguridad del medicamento no han sido
evaluadas en lechones tan pequefios.

5mg
Suspensdo castanh , ligeiramente viscosa.
Indicagdes
Para a prevencdo concomitante dos sinais clinicos de coccidiose (tais como
diarreia) em leitoes recém-nascidos, em explorages com um histrico
confimado de coccidiose causada por Cystoisospora suis e, da anemia por
deficiéncia de ferro.
Contraindicacdes
Nao administrar a leitdes com suspeita de sofrerem de deficiéncia de vitamina E
elou selénio.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substéncias ativas ou a algum
dos excipientes.
Reacdes adversas
Pode ser observado, frequentemente, uma descoloragdo transitdria do tecido efou
um ligeiro inchago no local da injecao. Podem ocorrer, raramente, reagdes
anafiléticas.
Apds a administracdo de preparacdes parentéricas de ferro foram relatadas,
raramente, mortes em leitoes. Estas mortes foram associadas a fatores genéticos
ou deficiéncia de vitamina E e/ou selénio. Foram relatadas mortes de leitdes que
foram atribuidas a um aumento da suscetibilidade & infegao devido ao blogueio
temporério do sistema reticuloendotelial.
Afrequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencdo:
— Muito frequente (mais de 1 animal apresentando eventof(s) adverso(s) em
10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
— Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais
tratados)
—Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
— Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo
notificacdes isoladas).
Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinério nao foi
eficaz informe o seu médico veterindrio.
Espécies-alvo
Suinos (leitdes com 48 a 72 horas de vida)
Dosagem em funcéo da espécie, vias e modo de administragao
Via intramuscular.
Agitar bem antes de usar até que seja obtida uma suspensdo visualmente
hl:jmogénea & o exista produto residual colado (na parte inferior) ao frasco de
Vidro.
0 medicamento veterindrio deve ser administrado a letdes entre as 48 a 72
horas apds o nascimento com uma injec@o intramuscular unica de 20 mg de
toltrazuril/kg de peso corporal e 100 mg de ferro (na forma de complexo de
gleptoferron)/kg de peso corporal, equivalente a um volume de dose de 0,55 mikg
de peso corporal
Para garantir a unsagem correta, 0 peso wrporal dos leitdes deve ser
determinado da forma mais exata possi
Cada leitéo deve ser injetado com uma nuva agulha de calibre 21. 0 local
preferencial da injecéo é a drea do pescoco (ver ilustragdo abaixo).
Instrucdes com vista a uma utilizacao correta
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1.Agitar bem o frasco 2. Puxar apele para o lado 3. Inserir a agulha a um
antes de usar. antes de inserir a angulo de 90° e
aguiha. administrar o produto.

4. Administrar ainjecdo 5. Retirar a agulha e
inframuscular no pescoco,  libertar a pele.
por detrés da orelha.

Atampa de borracha pode ser perfurada em seguranca até 30 vezes.

‘Ao administrar o medicamento veterindrio a um grupo de animais, usar uma
agulha de extracdo colocada na tampa do frasco para evitar a perfuragéo
excessiva desta. A agulha de extracao deve ser removida apds a administracao
Ao administrar o medicamento veterinrio a grandes grupos de animais, é
recomendado um dispositivo de injecdo multidose (com um sistema de extragdo
avacuo). 0 doseador no dispositivo deve ser ajustado de acordo com o peso dos
leitdes antes da injegéo.

Intervalo de seguranga

Carne e visceras: 53 dias

Precaugdes especiais de conservagio

Manter fora da vista e do alcance das criancas. Este medicamento veterindrio ndo
necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao. Nao utilizar depois
de expirado o prazo de Validade indicado no frasco e na caixa, depois de “VAL".
Avalidade refere-se o Ultimo dia do més. Prazo de validade apds a primeira
abertura do frasco: 28 dias

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

0 leites recém-nascidos podem apresentar sinais clincos semelhantes aos
causados por coccidiose (tais como diarreia) por numerosas razoes (p. ex. outros
patdgenos, siress). Se os sinais clinicos forem observados nas duas semanas
sequintes a administragdo do medicamento veterindrio, contacte o seu médico
veterindrio para obter um diagndstico diferencial adequado. A administraéo
frequente e repetida de antiprotozodrios da mesma classe pode desenvolver
resisténcias. £ recomendado administrar o medicamento veterinario a todos o5
leitdes numa ninhada. Uma vez evidentes os sinais clinicos de coccidiose, jd
ocorreram lesdes no intestino delgado. Assim, 0 medicamento veterindrio deve
ser administrado a todos os animais antes do inicio previsto de sinais clinicos, ou
seja, no uenndo pré-f patente. Medidas de higiene podem reduzir o risco de
coccidiose suina. Assim, é recomendado melhorar em simulténeo as condicdes
de higiene na exploraco em questo, sobretudo atraves de uma maior hmpeza e
secagem. A administracdo do veterindrio ndo &
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leitdes com peso inferior a 0,9 kg.

Precauces especiais para a utilizagéo em animais:

0 medicamento veterinario apenas deve ser administrado uma umca vez.
Administrar este eterinrio apenas quando Cystois uis foi
historicamente confirmado numa exploragao. 0 médico vetennanu responsavel
deve ter em conta os resultados de exames clinicos efou andlises de amosras
fecais e/ou achados histoldgicos, que confirmaram a presenca de C. suis num
episddio anterior de infegdo na exploracéo. Néo é recomendada a administrago
do medicamento veterinario a leitoes com peso inferior a 0,9 kg, ja que a eficacia
@ seguranga do medicamento veterindrio nao foi determinada em leitoes tao
pequencs,

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento

05 animais;

Este medicamento veterindrio contém ferro (na forma de complexo de
gleptoferron), que tem sido associado a reagdes anafildticas apds a injegdo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a ferro (na mvma de complexo de
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gleptoferron) devem evitar o contacto com o veterindrio.
Aautoinjecdo acidental pode causar efeitos adversos. Devem ser adotadas
precaugdes especiais para evitar a autoinjecao acidental. Em caso de autoinjecdo
acidental, dirja-se imediatamente a um medlco € mostre- e o folheto

for ordtulo. Este veterindrio pode ser nocivo para o feto.
As mulheres gravidas ou que planeiam engravidar devem evitar o contacto com o
‘medicamento veterindrio, especialmente a autoinjeco acidental. Lavar as maos.
apds a utilizacdo e/ou derrame acidental.
Gestagdo ¢ lactacdo:
Nao aplicavel.
Interagdes © outras formas de interacéo:
Desconhecidas.

Sobredosage sintomas, procedimentos de emeraéncia, antidotos):

Atolerancia do medicamento veterindrio foi avaliada apds uma admwstracao
intramuscular tinica de até 5 vezes a dose recomendada, bem como apds
administrages repetidas.

Uma administracao intramuscular tnica de 5 vezes a dose recomendada, ou 3
administracdes da dose recomendada, nao causaram efeitos adversos sistémicos
nem a observagao de anomalias ao nivel do local de injegdo.

Apds a 2. ou 3* administracdo de 3 vezes a dose recomendada, foram
observados sinais clinicos como apatia, dispneia, temperaturas retais elevadas,
vermelhiao da pele, ataxia, e/ou eventos adversos nas patas ou articulagdes
(tais como poliartrite). Em alguns casos (n=13 de n=29 animais tratados varias
vezes com 3 vezes a dose Ierapemlca recomendada), isto resuftou na morte dos
animais, Estas observagdes so presumivelmente devido a sobrecarga do ferro.
0s niveis de saturacdo de transferrina-ferro podem levar a um aumento da
suscetibilidade a infedes bacterianas (sistémicas), dor, reagdes inflamatdrias
assim como a formagdo de abcessos no local da injego.

Podera ocorrer descoloragdo persistente do tecido muscular no local da injecéo.
Apds uma sobredosagem, pode ocorrer envenenamento iafrogénico com os
sequintes sina clinicos: membranas mucosas palic
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KOKKIBHwOrC. ZUVETIGC, QUVIOTATal ) Tautogpov) BeXTiwan Tuv awveKay upewiic
0T1) GUYKEKDIED zwera)\euon lélwc nuﬁuvovmc 0 aTey6 epiBaMov Ka TV
KaapioTta. Aev ouvorcrat 1 YproT Tou TpaidvTos o yoipidia mou {uyidoww
Aiydrepo amé 0,9 kikd.
Eibikf mpogihan via 1o yopiynon ota Gia

jas,
hemorragica, vomitos, taguicardia, hipotensdo, dispneia, edema dos membros,
claudicacdo, choque, lesdes hepaticas e morte.
Em caso de sobredosagem, podem ser utiizadas medidas de suporte tais como a
administracdo de agentes quelantes (p. ex. deferoxamina).

Incompatibilidades principai

Na auséncia de estudos d ibil este indrio né
deve ser com outros.

P O iais de eliminacéo do medi ndo utilizado ou dos
seus desperdicios

Pergunte a0 Seu médico veterindrio ou farmaceutico como deve eliminar os medi-
camentos veterindrios que jd ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem
para a protecdo do ambiente

Data da tltima aprovacdo do folheto informativo

05/2019

To TIpoiov e TpéTe va Yopnyeftal TeploadTepE amo pia gopéc.

XOOOMOIEITe QUT T0 KTVIATPIKO GUPUKEUTIKO TIDaidv v Grav To
Cystoisospora suis Eye1 emBeBawgei pe Bion 1o toTopikd  pia expethevan. O
urtedBuvos kTnviatpoc 6a TipEret vo AGBet uroyn a anoteAéapata T KIKuv
efgrdoeu ke TV avihuon Setyudrwy korpdvuv /kat loTohopdv eupnpdtav
TI0U EMBERAGOUY TV TIapousia T0u C. Suis GE TIpONYOUHEVO EMEIBEI0 oNvvONG
oty ekpetiMevan,

ey uvigTdTa 1 AON TOU KITVATPIKOD YAPHOKEUTIKOD TQOTGVTOE e YolpiBia Tou
Quyicowv Awmepo and 0,9 kiAd, Knﬂmc ] mmmuunmmm Kat 1 aogahewa Tou
TipoiovToc Gev éyer uEmAnvnﬂsl 0¢ T000 HIKpa yoipidia.

Biatepec mpoguaceic mov mpéme va Aaydvovial and to oo Tou yof

10 KIVATPIK) GPUIKETIK Tpoidy e {0

To Tipoiv aurd TiepiEye aibnpo (wg ouurmtvua gleptoferron), o omoiog txex
OUOYETIOTE e QVOQUACKTIKEG QvTdpdae(s td Ty évean, AToja e ot
abumheyya gleptoferron) B mpémet va

Encontram-se disponiveis informacdes detalhad:
veterindrio no website da Agéncia Europeia de Medmamemﬁs (ttp://www.ema.
europa.eu/).

Caixa de cartao com 1 frasco de 100 ml.

Para quaisquer informaces sobre este medicamento veterindrio, queira contactar
orepresentante local do titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado.
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Rua da Quinta do Pinheiro, 5

PT-2794-003 Carnaxide

Tel: +351 21 4172121

mw:f)euvouv mw srmam peto m]vmrmm (PYAKEUTIKO TIpoiOv.

I mepiTrwon Tujaia QUToEvEOTC popei va TIookAnBody averudures evépyetes
6a Tipéme! va AayaveTal pépIBvE Ya TNV QTIOQUYA Tupaias QUTOEVEaNG. 36
TepimTwon mov kard AGBoC kavete uumsvsun va ava{nTrceTe uuwmc mmlm
BonBeta kat va embeitete oTov mmn 10 eatAetoto QiAo oBnyudv yproew A v
ETIKETO T0U QPOKEVTIKO) TIpUiavToc .

Avd T npuwv pmopei va gival emAapeg yia o uvewmo Taubi. Eykueg vuvmxec
a1 YOVaIKEC Tou 0Kore00uv va oukAdBouy, B ipETe! va amogedyouy TV emagi)
W TO KTIMATPIKO GaPWOKEUTIKG TIpoioy, 1BITEpUC TUpaia QuTogvean,

Mhivere Ta yépia petd T yprion f/kat Siappor

Eykoyooivn kat yahovyia:

Dev edapuoleta

AMnkerubpdoeic pe iMa (i mpoitvra Ko Meg wopdéc

‘Ovopa Kat tedBuvon Tou Kumxnu ¢ adetac KukAodopiac Kat Tou Katoyou
TNC G3€1AC TApACKEVC TTov eiva umedBuvog yia TV amodéapevon
mapriswy, epocov eivat Slapopetikoi
Ktoyoc g abelac kukhogopiac;
Bayer Animal Heafth GmbH
51368 Leverkusen, Germany
unedBuvoc yia Ty Epwon Tw apTiduv:
Produlab Pharma BV
Raamsdonksveer

Netherlands

“Ovopacia TOU KTNVIATPIKOD PUPUAKEUTIKOD TEOTOVTOC

Baycox Iron 36 mg/mi + 182 mg/ml, evéaiyo evardpnya yia yoipidta.
toltrazuril /aidnpoc (1) (w gleptoferron)

ZovBeon o¢ Spactki(ec) ovsia(es) kat dAa ouotatkd

Kade ml mepiéyet

DpaoTikd ouoTaTiko:

Toltrazuril 36.4 mg/ml

Tibnpog () 182 mg/ml

(M(ag\eptofevmn 484.7 mg)

Phenol mg

Ehagpic maydpeuato akodpo mws fvapnua

“EvBeén(etc)

Tia T Tauroypovn Tp6ANY Twv KAVIKGV OUTTWHATLY TG KoKKIBiwoNC (drtwg
Sidppota), ot veovnwnm Jolpidia o¢ 13

KoKiBiang amo T T
aibripov.

Avevbeiceig

Na i ypnoomoteita ge yoipibia ou udpyet 1 urogia 6 doyouy arto ENkengn
Bnuuwn: E fy/kat oehnviov. Na pn qunwunmmm ¢ TIEPITTTAOEIC UTEPEValBi-
cla ora paoTikd augTaTkd } o€ KArmolo amd a éBoya.

AvemBupnTes evEpyelEC

Tlapoikoc arojpupariopdg Tou lotod fy/ka eNagpd BidyKwon hmopei va
apampndei T avribpdoc propei va
E0QVITTODY TaviWG,

Inawa éfovv avagepBe Bavarol o yopiia ped T Yopiynan TapevTep v

evéoewv 0bripou. AuTol ot BAVaTol éY0uV GUOYETIOTE! e YEVETIKOUC TIapayovTeC

avendpkera Brrapivng E fy/kat oehnviou. Eyouv avadepBe Bdvarar yoipiiuy, o

omoiot £youv amodobei o aunuévn zunmﬂnnm ¢ Moipwén Adyw Tposwpivric

@payc Tou diktuoevboBniaxod cutipatoc.

H uuxvurrnﬂ T uvemeuumwv EVepyelLY KaBopileTal we axohodBuc;

— oAU ouvr} (eploadrepo amd 1 ota 10 {wa apovatafouy averuBopnTeg.
evEpyeieq Katd T Bidpreta ¢ Bepanciag)

- ouyvn (epioootepo and 1 aMd Awm&pu amo 10 {ba ora 100 und Bepantcia (mﬁ)

~ i auvnBiopév (eploadtepo amo 1 akAd hiyorepo amé 10 {ba ta 1000 uro
Bepareia {0a)

- (quvm (meploadtepo amd 1 ahhd Ayotepo aro 10 {ba ota 10.000 umé Bepaneia

o)
— oAU omavia (hiydtepo amd 1 oa 10.000 umd Bepaneia {ba)

B ayer 86892340

Kayia ywori

Ynepboooloyia (owmriyara, pétpa avieTmoNG, avtibora):

H avoyf Tou kTviatpixe 9appikou mpoidvroc aGoloyABiKe perd amo i povo
evBoyuik] 0piynon 6 Kat SAdoia e oUoTIEVNC S001C KaBAC Kat PeTd amo
eTavaAayBavOyevee Yopyicers

Mia eara evdopui yopnynon Smhdata g ouotayewnc 6anc i 3 yopnyroeic
T1C OUOTGYEVNC 500NC GeV TIDOKGAEOAY QUOTIHATIKEG QVETTOUUTEG EVEpYELES
avuyaNieg 0T aneio T EVEOTG KaTd 1) SIGPKEIL Ty TOTIKGV TIGpaTNpNGEN.
Meta 21 f 30 yopiynon Sdonc TpImhdaiac TC auviaTapewnc, MapaTnafbkay
KAV QUUTITGaTa oG anaget, Glomvola, UETHEVES BepHOKpaOieG AT To
0p60, epubpdTnTa Tou SEppatoc, atatia fkar avsmBuumsc mpvemc ota modla i
¢ apBpaaeic (omwe 1 Tohvappirida). 2¢ opiopveC nepmmoslc (n=13and
=29 {ia o urtoBiinkav ot Bepareia ToMEC Gopec pe 0on TpmAdaiag e
UVIOTpEVNC), autd eiye uC aoréheopa BAvaro Twv (v, AUTEC ol TapaTnPoELC
ofeihovtal mavidg, Aoyw unepgopTLanG ce aidnpo.
Ta enineSa Kopeauod TG TpavagEpivIC-0i6pou kmopei va obnyioow oe
auénpévn evatoBinaia oe (ovatnpaTiki) Baktnpiaki) Aoiuuw, ovo, GheypovaBerc
QVTIGPAOEIC KIBGC Kal OYIHATIOHO QTIOOTIAGTL OTO GNUE(D TG EVear

Mmopei va elgavioTei QMOYPUHATIONOG Tob HuiKod 10T0U TTOU EMTBENEL aTO eio
TG EVEOTG.

Metd aro utepSodoloyia kriope va tapouoiaatei latpoyevic Snintnpiaan,
ortoia miope va TipoxaAége 0 akGhoua kAIKG aupTTwpara: yhwpo Bhewoyovo,
QoOpRaKN yaoTpevTepitsa, Epero, mxump&m uoraon, Soomvoua oibnpa Tv
iKpuy, Knapd, oK, Nk} BAGRN Kal
Ie Tepimtuon uepSocoloyiac, mwpuuv vu xpnmum{mn&ouv UTOOTDIKTIKG ETPL
6w ynhukoi mapdyovtec (Tx. Segepotapivn).
AouyBarduec;
Nyw EMetgng btac, 10 Tapv 6
Tipoidw bev npenzl i’ uvuuewvunm e Gl KTTMCTD GapyOKELTIG TpoovT.
E1BIKEC TpoQuAGEELC amoppupng evog XpnouiomouBEVToC KTqaTpikod.
(appaKcuTIko) Tpoidvtoc ) @Ay uNIK@Y Tou TROEpYOVTaL ard T Xpiian
00 TPOiBVTOC
‘ZupBoukeuBeite Tov KTviatpd oac ) Tov GapHAKOTIOLO 00 ya Tov TpdTI0.
anoppIpC TWY YPOILOTONBEVTLY APUTKAY. Ta ETHO QUTh MogKoTodY gy
Tipootasia Tou TepBAMOVTOL.

Hyepoynvia tng teAeutaiag Eykpiang Tou GkAou 0By ypioewg

Nerrropiepeic TAnpOGOPIEC Y TV TIAPOV KTVIATPIKO GAPHKEUTIKO TIpoiov

SiariBevrar atov dikTuakd Tomo Tou Eupwriaikod Opyaviopod Gapudkwy ot

iedBuvon (nto:/fwwwiema europa.eu)

Ake¢ mhnpogopieq

MéyeBoc avokeuacia

Kouri amo yaprowt pe 1 guaibio Twv 100 ml.

Tia omoladimote TnPoGopia YETIKE e TO TIAPOV KTNVATPIKG GUPHAKEUTIKO

TIpoidv, apakaheioBe v ameuBuvBEiTe 0TOV TOMTIK QVTITTPGAWTIO TOU KATOYoU TG

(6e1ac kukhogopiac.

EMada Kimpog

XEMAOAPM AE ACTIVET Ltd.

OMEpvyK 15 Avtpéa Miaodhn 50

15123 Magodol - ABijva 2415 Eykwpn, Aekwoia

Tnh.: +30 210 6800900-9 Tn)\ +357-22-591918
ar com.cy




