4 PROSPECT
ByeMite 500 mg/ml concentrat emulsionabil utilizat pentru pulverizare la gaini ouatoare

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTCRIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S1 A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPCNSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania

Producator peniru eliberarea seriei:

KVP Pharma + VeterindrProdukte GmbH,
Projensdorfer Str. 324,

24106 Kiel,

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR

ByeMite 500 mg/ml concentrat emulsionabil utilizat pentru pulverizare la giini oudiocre (toate SM cu
exceptia FR, IS, FI si SE)

Baypou 500 mg/m! émulsion & diluer pour pulvérisation pour poules pondeuses  (FR)

(1S, Fl and SE)

Baymite vet. 500 mg/ml concentrate for spraying emulsion for laying hens

3 DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $1 A ALTOR INGREDIENTE

e

ByeMite este un concentrat emulsionabil utilizat pentru pulverizare, limpede de culoare gélbuie pind
la maro care contine 500 mg/m! foxim.

Baypou is a clear slightly yellow to brown concentrate for spraying emulsion containing 500 mg/ml

Phoxim.

Baymite vet. is a clear slightly yellow to brown concentrate for spraying emuision containing 500
mg/inl Phoxim.
4. INDICATI

Utilizat la pasari in tratamentul infestatiilor cu cipuse rogii (Dermaiyssus gallinae) sensibile la

organofosforice, in halele dz crestere & puicugelor de inlocuire sau giinilor ovatoare, in prezenta

animalelor.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in fermele de pui de came (broileri).

€. REACTII ADVERSE
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Reactii de stres determinate de pulverizare sau de retinerea temporara de la hranire
minora a productiei de oud in ziua urmitoare.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate iIn acest prospe
informati medicul veterinar.

7. SPECIH TINTA

GEini oudtoare.
a, FOSOLCCIE PENTRU FIECARY SPLCIE, CALE (CAI) DI ADMINISTRARE S
MiOL DE ADMINIGTRARE

Pregititi solutia pentru pulverizare de 2000 ppm foxim prin dilutia a 100ml de produs medicinal
veterinar la 235 L apZ, amestecali bine. Aplicati cei 25 L din aceast solutie prin pulverizare pe
suprafata ce inconjoara direct 1000 de gaini si unde parazitii se ascund, de exemplu grilajul custilor,
chipament auxilier, stélpi ce metal, dispozitivele de alimentare cu furaj, banda conveior, locul pentru
depunerea ouslelor (cuibare) etc. Utilizati un dispozitiv de pulverizare care si elibereze picaturi cu
diametru nic. Este necesar repetarea tratamentului dupi 7 zile. Preparati solutie apoasi proaspata,
incinte de aplicare. Cantitatea de solutie pentru pulverizare va fi calculata atent iar intreaga cantitate va
fi aplicatd pe suprafata luati in calcul. Pentru a reduce impactul foximului asupra mediului
inconjurdtor numarul tratamentelor anuzle ale halelor de pasiri vor fi restrictionate la 2 tratamente

péna la un total de 4 eplicari.
A nu se amesteca cu alte produse.

Perioada de valabilitaiz dupa diluere conform instruciiunilor: 24 de ore.

9. BICOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORE

Solutia este pulverizatd pe custi in prezenta pasérilor.

i, TIMI?P OE ADTEPTARE

ntului §iin

—

ndepiriali oudle inainte de tratament. Indepirtati cudle deteriorate depuse in ziua tratame
aceceasi zi dupd tratament.

QOua: 12 ore

Carne si organe: 25 zile dup2 al coilea tratament.

&

(S

11, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITAR

ha
t

A nu se lisa la indemaéna si vederea copiilor.
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu sz utilize dupa data expirarii marcata pe flecon.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar 6 luni.
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wjf STENTIONARI SPECIALE

*e) .
7y Précautii speciale pentru utilizare la animale
\MZ"'IM,\""'

A nu se pulveriza direct pe pasari. Indepartati furajul si ouile inainte de inceperea tratamentului. Orice

resturi din cuibare vor fi indepartate inainte de pulverizare.
Se indeparteazd ouile depuse in timpul tratamentului §i in aceeasi zi dupa tratament.

Dezinfectia, curatenia si omorérea acarienilor in halele goale de pasari este o etapa importanta in
controlul Dermanyssus gallinae. In plus introducerea de noi capuse in halele de pasari prin materiale
contaminate sau personal, pasari salbatice sau rozatoare, trebuie sa fie prevenita. Utilizarea acestui
produs trebuie si fie limitatd 1a acele cazuri unde tratamentul este inevitabil, in situatiile cand
infestarea cu Dermanissus este coplesitoare.

Produsul nu va fi pulverizat cu o lund de zile inainte de igienizarea planificata a halelor.

Precautii specisle care trebuie luate e persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar fa animals

Foxim este un sensibilizator pentru piele §i putin iritant pentru piele si ochi. Perscanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie si evite contactu! cu produsul.

Foxim este un compus organofosforic. A nu se utiliza daca sfatul medicului a fost s nu se lucreze cu
asemenea compusi. Dacid anterior v-ati simtit riu dupi utilizarea unui produs care confine un compus
organofosforic, consultati medicul inainte de a lucra cu acest produs §i prezentati medicului eticheta

produsului.

Sfat pentru medic: intoxicatia cu compusi organofosforici au ca rezultat blocarea acetilcolinesterazei
far efectul este o activitate mai intensd @ acetilcolinei. Apar urmitoarele simptome durere de cap,
cpuizare si slabiciune, confuzie mentald fmpreuni cu vedere fincetosatd, salivatie excesivd s1
transpiratii, cramps asemanitoare durerilor abdominale, senzatie de apisare in piept, diarce, contractia
pupilelor si bronhoree. Aceste simptome se pot dezvolta pand la 24 de ore dupd expunere. In lipsa unui
tratament medical, intoxicatia severd poate include spasme musculare, pierdsrea coordonari,
dificultate extrema in respiratie si convulsii, care pot conduce la pierderca cunostintei. A se trata
simptomalic si a se transfera de urgenti la un spital daca este suspicionati o intoxicatie.

Acest produs este destinat pentiu a fi aplicat de medicii veterinari, operatori care se ocupa cu
dezinsectia sau fermieri informati care sunt sfatuiti de un medic veterinar. Produsul nu va fi utilizat
fard a se purta echipamentul de protectie aga cum este specificat mai jos cind se manipuleaza produsul
sau se pulverizeazi solutia. Utilizatorul se va conforma cu toate cerintele privind imbrécamintea
(echipamentul) de protectie §i va urma toate recomandarile privind sigurantd. Asigurati-va cé este
disponibil un echipament de protectie de rezervz in cazul in care unele elemente ale acestula se vor
deteriora. Nu trebuie si fie prezente in hala de pasiri alte persoane in timpul pulveriziri cu exceplia
operatorului. Personalul nu trebuie sa intre in hala de pisari pAna dimineata (sau la mai mult de 12

ore) dupa pulverizare.

Combinezon(echipament) de protectie cu gluga:
Categoria 111, tip 4 (imbracaminte etansa la pulverizare) conform legislatiei Europene. Manusile de
protecti= vor fi strinse de manseta salopetei cu banda adeziva.

Masca de faté si filtrul:
Acoperiti complet fata cu 0 mascz completd in combinatie cu filtru A2P3 sau mai mare. In cazul
aparitiei unui miros aromatic caracteristic produsului, verificati inchiderea magti si/sau schimbati

filtrul.
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Minusile de protectie:
Manusi din cauciuc nitrilic conform cu EN 374, clasa de permeabilitate
mare.

o

4 (> 120 min

Utilizati echipamentul de protectie doar pana la timpul maxim ds expunere care este speci

Produsul (concentrat emulsionabil)
Evitati contactul direct al produsului cu pielea. Schimbati manusile sau combinezonul d= pI’OtPCtl“

dac existd contact vizibil cu produsul. In cazul varsarii accidentale pe piele se va spéla cu apd

sapun.
In caz de varsare accidentala in ochi se vor spala cu apa din abundenté.

Pulverizarea solutizi.
Evitati orice contact intre solutia pulverizaté si piele in timpul aplicarii sau la dezbracarea

echipamentului de protectie. Dupi dezbricarea echipamentului de protectic sz vor spdla méinile cu 2pa
si sipun. A nu se reutiliza combinezonul de protectie.

usul si solutia pentru pulverizare departe de alimente, bauturi §i hrana animalelor. Canc se
3 pr od 15ul sau solutia pentru pulverizare a nu se minca, bea sau fuma.

Foxim este extrem de toxic pentru pesti si nevertebratele acvatice. Pentri a reduce efectele foximului

asupra mediului inconjuritor limitai numarul de tratamente asupra halelor de pisiri la 2, de exempiu

pini la un total de 4 administrari. In plus cand se 1mpzz stie dejectiile provenite de la animale tratate pe
terenurile agricole o distantd de sigurant3, 10 metri, trebuie pastrata fatd de apele de suprafali pentru a

se evita expunerea mediului acvatic.

2 forme deinteractivne

-~
i< <

interacfioni cu alte produse rmedicinale sau

Nu exisia.

Cupradozare (simptome, proceduri de urgenti, antideturi), dupl caz

Dublarea dozei recomandate nu a cauzat efecte adverse. Intr-un studiu in carc s-a folosit de 4 (patru)
ort doza recomandata s-a observat ¢i 60% dintre pisiri stranuta si 8% dintre péséri au o perioadé

tranzitorie de 2 zile Tn care nu mai depun oud.

int “xicati° cu organofosforice la gdina poate fi tratatd prin injectarea intramusculara a 0.5 panZ la 1

mg ce atropinZ pe kilogram greutate corporalz.

LIZAT SAY

SA

CIALE PENTRU ELIVINAREA ra0DUSULUL NEU
DUPA CAZ

13, POECAUTII 8PE
A DESEURILOR,
Orice procdus medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea uncr astfel de produse trebuis

eliminate in conformitate cu ceringele locale. Foxim este extrem de toxic pentru pesti §i neverteoratele
acvatice. Produsu! nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apd, datoritd pericolului pentru pesti i alte

organisme acvatice.

4. DATE il BAZA CARORA A TOST APROZAT ULTIMA DATA PROSFECTUL
12/2003
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ZALTE INFORMATII
§/

</ . e - . : .

Ggoipa farmacoterapeutica: ecto-paraziticid apartindnd grupului substantelor organo-fosforice.
e eeetodul veterinar ATC: QP53AF01

s\\"{l""’“

Foxim este un inhibitor al enzimei colinesteraza (AChE) prezenta in sinapsele nervoase. in conditii

fiziologice normale inhibitia enzimei este ireversibili. Acumularea postsinaptica de acetilcolind

impiedica transmiterea impulsurilor normale din sistemul nervos al artropodelor. Este o faz# marcata
prin hiperexcitatii §i convulsii, urimata de paralizie i moartea parazitului. Foxim este eficient
impotriva Derinanyssus gallinae.

Foxim este hidrolizat in compusl inactivi §i excreta

o

t In cea mal mare parte prin urin.
250 ml

1600 ml

5000 m!

MNu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

lite 500 mg/ml concentrat emulsionabil utilizat pentru pulverizare la giini oudtoare (toate SM cu
&2céptia FR, IS, F1 i SE
\%@"’m I P 51 SE)

Baypou 500 mg/ml émulsion & diluer pour pulvérisation pour poules pondeuses (FR)
Baymite vet. 500 mg/ml concentrate for spraying emulsion for laying hens

(IS, FI and SE)
2.

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substantd activa:

Foxim 500 mg/ml

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat emulsionabil urilizat pentru pulverizare.

Lichid transparent de culoare galben-maroniu

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

(33ini oudtoare.

4.2

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

animalelor.

Utilizat la pasari in tratamentu! infestatiilor cu capuge rosii (Dermanyssus gallinae) sensibile la
organofosforice, n halele de crestere a puicutelor de inlocuire sau gainilor oudtoare, in prezenfa

4.3 Contraindicatii
A nu se utiliza in fermele de pui de carne (broileri).

4.4

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu este cazul.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare
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Precautii speciale pentru utilizare la animale

A nu se pulveriza direct pe pasari. Indepértati furajul §i ousle inainte de inceperea tratame
resturi din cuibare vor fi indepartate inainte de pulverizare.
Se indepirteazi ouile depuse in timpul tratamentului §i in aceeasi zi dupa tratament.

Dezinfectia, curatenia si omorérea acarienilor in halele goale de paséri este o etap2 importantd in
controlul Derimanyssus gallinae. In plus introducerea de noi capuse in halele de pasdri prin materiale
contaminate sau personal, paséri silbatice sau roztoare, trebuie sa fie prevenitd. Utilizarea acestui
produs trebuie sa fie limitata la acele cazuri unde tratamentul este inevitabil, in situatiile cand

infestarea cu Dermanissus este coplegitoare.

Produsul nu va fi pulverizat cu o luni de zile inainte de igienizarza planificatd a haleior.

e ey 5 3o
cnve adraiaistrenzi produsul medicinal

Foxim ests un sensibilizator peutru piele si puiin iritant pentru piele si ochi. Persoancle cu

at
hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuis s evite contact] cu produsul.

Foxim este ui compus organofosforic. A nu se utiliza daci sfatul medicului a fost si nu s2 lucreze cu
a compusi. Daca anterior v-afi simtit riu dupd utilizarea unui produs care confine v compus

asemene
rezeniati medicului eticheta

organofosforic, consultati medicul Tnainte de a lucra cu acest produs §ip
produsului.

azZe

Sfat pentru medic: intoxicatia cu compusi crganofosforici au ca rezultat blocarez acetilcolinester
iar efectul este o activitate mai intensa a acetilcolinei. Apar urmitoarcle simptome durere de cap,
epuizare si slabiciune, confuzie menlald Impreund cu vedere facefosata, salivatie excesivd si
transpiratii, crampe aseminatoare durerilor abdominale, senzatic de aplsare in piept, dicree, contractia
pupilelor si bronhoree. Aceste simptome se pot dezvolta pana la 24 de ore dup& expuncre. In lipsa unui
tratament medical, intoxicatia severi poate include spasme musculare, pierderea coordonari,
dificultate extremi in respiratie si convulsii, care pot conduce la pierderea cunostirfei. A se trata
simptomatic si a se transfera de urgenti la un spital daci este suspicionata o intoxicatie.

Acest produs este destinat pentru a i aplicat de medicii veterinari, operatori care se ocu3d cu
dezinsectia sau fermieri informaii care sunt sfatuiti de un medic veterinar. Produsul nu va {i utilizat
fira a se purta echipamentul de protectie asa cum este specificat mai jos cdnd se manipulsazd produsul
can se pulverizeazi solutia. Utilizatorul se va conforma cu toate cerintele privind imbréciEmintea
(echipamentul) d= proteciie si va urma toate recomandérile privind siguranti. Asigura{i-v& cd este
disponibil un echipament de protectie de rezerva in cazul in care unele elemente ale acestuia se vor
deteriora. Nu trebuie si fie prezente in hala de paséri alte persoane in timpul pulverizari cu exceptia
operatorului. Personalul nu trebuie si intre in hala de pasari pand dimineata (sau la mai mult de 12 ore)

dupi pulverizare.

Combinezon{echipameant) de protectie cu glugi:
Categoria 111, tip 4 (imbraciminte etansi la pulverizarz) conform legislatiei Europene. Manusile de
protectie vor fi sirdnse de manseta salopetei cu banda adezivi.

Masca de fatd si filtrul:
Acoperiti complet faga cu o masci completé in combinati= cu fiitru A2P3 sau mai mare. In cozul
aparifiel unui mircs aromatic caracteristic produsului, verificati inchiderea masti si/sau schimbai

fitirvl.
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tilizati echipamentul de protectie doar pan la timpul maxim de expunere care este specificat.

Produsul (concentrat emulsionabil)
Evitati contactul direct al produsului cu pielea. Schimbati manusile sau combinezonul de protectie

daci exista contact vizibil cu produsul. In cazul varsarii accidentale pe piele se va spala cu apé si
sapun.
In caz de varsare accidentala in ochi se vor spzla cu apa din abundenji.

Pulverizarea solutiei.

Evitati orice contact intre solutia pulverizati si piele in timpul aplicarii sau la dezbrécarea
echipamentului de protectie. Dupa dezbricarea echipamentului de protectie se vor spila méinile cu apa
si s&pun. A nu se reutiliza combinezonul de protectie.

Pastrati produsul si solutia pentru pulverizare departe de alimente, bauturi si hrana animalelor. Cénd se
manipuleazi produsul sau solutia pentru pulverizare a nu se ménca, bea sau fuma.

Foxim este extrem de toxic pentru pesti si nevertebratele acvatice. Pentru a reduce efectels foximului
asupra mediului inconjurator limitati nurnarul de tratamente asupra halelor de pasari la 2, de exemplu
péna la un total de 4 administrari. In plus cand se imprigtic dejectiile provenite de Ja animale tratate pe
terenurile agricole o distantd de sigurantd, 10 metri, trebuie pastrata fatd de apele de suprafatd pentru a

se evita expunerea mediului acvatic.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactii de stres determinate de pulverizare sau de retinerea temporard de la hranire pot cauza o scidere
minord a productiei de oud In ziua urmétoare.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactafie sau in perioada de ouat

Nu este cazul.

4.8 Interactivni cu alte produse medicinale sau alte forme de intecactiune

Nu existd.
<9 Cantitifi de sdministrat i calea de administrare

Pregatiti solutia pentru pulverizare de 2000 ppm foxim prin difutia a 100ml de produs medicinal
veterinar la 23 L api, amestecati bine. Aplicati cei 25 L din aceasti solutie prin pulverizare pe
suprafata ce inconjoara direct 1000 de géini si unde parazitii se ascund, de exemplu grilajul custilor,
echipament auxiliar, stalpi de metal, dispozitivele de alimentare cu furaj, banda convelor, locul pentru
depunerea oudlelor (cuibare) etc. Utilizati un dispozitiv de pulverizare care sé elibereze picaturi cu
diametru mic. Este necesar repetarea tratamentului dupé 7 zile. Preparati solutie apoasa proaspata,
inainte de aplicare. Cantitatea de solutie pentru pulverizare va fi calculatd atent iar intreaga cantitate va
fi aplicata pe suprafata luatd in calcul. Pentru a reduce impactul foximului asupra mediului
inconjurdtor numarul tratamentelor arale ale halelor de pasari vor fi restrictionate Ia 2 tratamente

pénd la un total de 4 aplicéari.

Sclutia se pulverizeaza pe custi in prezenta pasérilor.
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410  Supradezere (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupd caz

Dublarea dozei recomandate nu a cauzat efecte adverse. Intr-un studiu in care s-a
ori doza recomandata s-a observat ci 60% dintre pasdri strinutd si 8% dintre pas
tranzitorie de 2 zile in care nu mai depun oud.

Intoxicatia cu organofosforice la gaina poate fi tratata prin injectarea intramusculerd 2 0.5 panalal
mg de atropina pe kilogram greutate corporala.

Indepartati ouile inainte de tratament. Indepartati ouale depuse in timpul tratamentului §i in aceeast zi

dupi tratament.

OuiZ: 12 ore

Came si organe: 25 zile dupa al doilea tratament.

5 PROPRIETATI FARIGACOLOGICE

Je

Grupa farmacoterapeuticd: ecto-paraziticid apartinind grupului substanielor organo-fosforice.

Codul veterinar ATC: QP53AFC]

amice

»n

e prament A A L e
“yopinetitl iuz ranee

M
ey

Foxim este vn inhibitor al enzinrei colinestzvaza (AChE) prezenia in sinapsele nervoase.

i1 conditii fiziologice norinale inhibitia enzimei este ireversibild. Acumularea postsinaptici de
acetilcolind impiedica transmiterea impulsurilor normale din sisternul rervos al artropodelor. Este o
fazi marcati prin hiperexcita{ii si convulsii, urmatfi de paralizie §i moartea parazitului.

Foxim este eficient impotriva Dermanyssus gallince.

52 Particalaritdd fammacocinetice

3

Foxim este Lidrolizat In compusi inactivi si excretat in cea mai mare parte prin vrind.

ne
<

1a

-

< PARTICULARITATI FARMIACLUTICE

€.1 Lisiz excipient

n-buianol

Sarea de calciu a acidului dodecilbenzolsulfonic
p-Metilfeniletil(2,7)-fenoxi-poliglicol(27)-eter
p-Metilfeniieiil(2,7)-feroxi-poliglicol{17)-eter
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6.2 Incompatibilitati

A nu se amesteca cu alte produse.

6.3 Perioadid de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare 30 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar 6 luni.

Perioada de valabilitate dupd diluare conform instructiunilor: 24 de ore.

5.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

0.5 Matura si compozitia ambalajului primar

COEX (polietilend/poliamidi)

Flacon de 250 m! cu capac securizat pentru copii
polipropilen&/polipropilend

Capac cu filet

COEX (polietilen@/poliamida)

Flacon de 1000 ml cu capac securizat pentru copii
polipropilend/polipropilend

Capac cu filet

Canistra (bidon) de 5300 ml cu capac securizat pentru copii COEX (polietilend/poliamidd)

Capac cu filet polipropilena/polietilena

Partea interioard a discului de sigiliu polietileni
MNu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veievinare peutilizate san a

deseurilor proveniie din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din uiilizarea unor astfel de produse trebuie
climinate in conformitate cu cerintele locale. Foxim este extrem de toxic pentru pesti §i nevertebratele
acvatice. Produsul nu trebuie si fie deversat in cursuri de ap3, datoritd pericolului pentru pesti si alte

organisme acvatice.

7. DEIINATORUL AUTORIZATIEI DE CONMIERCIALIZARE
Bayer Animal Health GmbH,

D-51368 Leverkusen,

Germania
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10. DATA REVIZUIRI TEXTULUL
12/2008
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SV/SAU UTILIZARL

Produs medicinal veterinar supus prescriptiei.




z %
W\ Z 24 :
@%}T‘EF MMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
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_’\;/eta ambalajului primar este compusi din prospect si contine acele informatii suplimeatare
e vEedre sunt necesare pentru ambalajul primar
1060 !

S060

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR _ identic cu prospectul J

ByeMite 500 mg/ml concentrat emulsionabil utilizat pentru pulverizare la gaini ouatoare (toate SM cu
exceptia FR, IS, F1 si SE)

Baypou 500 mg/ml émulsion & diluer pour pulvérisation pour poules poadeuses (FR)

Baymite vet. 500 mg/ml concentrate for spraying emulsion for laying hens (IS, Fl and SE)

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 51 A ALTOR SUBSTANTE
identic cu prospeciul

ByeMite este un concentrat emulsionabil utilizat pentru pulverizare, limpeds de culoare gilbuie pand
la maro care contine 500 mg/ml foxim.

Baypou is 2 clzar slightly yellow to brown concentrate for spraying emulsion containing 500 mg/ml
Phoxim.

Baymite vet. is a clear slightly yellow to brown concentrate for spraying emulsion containing 500
mg/ml Phoxim.

3. FORMA FARMACEUTICA nu este aplicabil pentru ombalajul primaa

Vezi sectiunea 2. mai sus (DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE §I A ALTOR

SUBSTANTE)
4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI identic cu prospectul 4_J
1000 ml
5000 ml

(5. SPECH TINTA Ceja inclvs in nume ]
6. INDICATII identic cc prospectal |

Utilizat la pisiri in tratamentul infestatiilor cu capuge rosii (Dermanyssus gallinae) sensibile Ia
organofosforice, in halele de crestere a puicutelor de inlocuire sau géinilor oy in prezenia
animalelor. ‘
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7.  MOD SICALE DE ADMINISTRARE

4,
NS
o

Pregititi solutia pentru pulverizare de 2000 ppra foxim prin dilutia a 100m! de produs me\ﬁ:ﬁ?ggt *E‘f',‘,/
veterinar la 25 L ap#, amestecati bine. Aplicati cei 25 L din aceasta solutie prin pulverizare pe
suprafata ce inconjoard direct 1000 de gaini si unde parazitii se ascund, de exemplu grilajul cugtilor,
cchipament auxiliar, stalpi de metal, dispozitivele de alimentare cu furaj, banda conveior, locul pentru
‘epunsrea ouilelor (cuibare) etc. Utilizati un dispozitiv de pulverizare care s elibereze picaturi cu
diametru mic. Este necesar repeiarea tratamentului dupa 7 zile. Preparafi solutie apoasd proaspitd,

inainte de aplicare. Cantitatea de soluie pentru pulverizare va fi calculata atent ier intreaga cantitate va

fi aplicatd pe suprafata luatd in calcul. Pentru a reduce impactul foximului asupra mediului

inconjurator numarul tratamentelor anuale ale halelor de paséri vor fi restrictionate la 2 tratamente

pand la un total de 4 aplicari.
A nu se amesteca cu alie produse.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform instructiunilor: 24 de ore.

Solutia este pulverizata pe custi in prezenta pasarilor.

if2ntic en prospectul J

<. TitiP DL ASTEPTARE

ndepirtati oudle Tnainte de tratament. Indepirtati oudle deteriorate depuse in ziva tratamentului i in

Iy

acceasi zi dupd tratament.
Oua: 12 ore

Carne si organe: 25 zile dupd al coilea tratament.

9 ATENTIOMARE (AT ENTIONAL SPECIALA (SPECIALL) ideniic cu prospaciul

G

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

A nu se pulveriza direct p2 pasari. Indepartati furajul si oudle inainte de inceperea tratamentului. Orice
resturi din cuibare vor fi indepirtate inzinte de pulverizare.
Sc indepirteazd oudle depuse in timpul tratamentului si In aceeasi zi dupd tratament.

Dazinfectia, curdjenia §i omorédrea acarienilor In halele goals de pasiri este o ctapd importantd in
controlul Derinanyssus gallinae. In plus introducerea de noi cipuse in halele de pisari prin materiale
cor‘aminate sau personal, pasari salbatice sau rozatoare, trebuie s fie prevenita, Utilizarea acestui
produs trebuie si fie limitata la acels cazuri unde tratamentul este inevitabil, in situatiile cand
infestarea cu Dermanissus este coplesitoare.

Frodusul nu va fi pulverizat cu o luna de zile frainte de igienizarea planificat® a halelor.

5

ann core admizistreazii produsul meditingl

€

afii speciale care trebuie luate d: perso
s2tevinar I animale

Foxim este un sensibilizator pentru pisle si putin iritant pentru piele §i ochi. Persoanele cu
hiparsensibilitate cunoscut? la substania activa trebuie sa evite contactul cu produsul.

Foxim este un compus organofosforic. A nu se uiiliza dacs sfatul medicului a fost s& nu se Jucreze cu

asemenea compusi. Daca anterior v-ati simiit rav dupa utilizarea unui produs care g
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B pentru medic: intoxicatia cu compusi organofosforici au ca rezultat blocarea acetilcolinesterazet
iar efectul este o activitate maj intensa a acetilcolinei. Apar urmatoarele simptome durere de cap,
epuizare si slabiciune, confuzie mentald fmpreund cu vedere incetosatd, salivatie excesivd si
transpiratii, crampe asemanitoare durerilor abdominale, senzatie de apasare in piept, diaree, contractia
pupilelor si bronhoree. Aceste simptome se pot dezvolia pana la 24 de ore dupa expunere. in lipsa unui
tratament medical, intoxicatia severa poate include spasme musculare, pierderea coordonari,
dificultate extremi in respiratie si convulsii, care pot conduce la pierderea cunostinfei. A se trata
simptomatic §i a se transfera de urgenta la un spital daca este suspicionata o intoxicatie.

Acest produs este destinat pentru a fi aplicat de medicii veterinari, operatori care se ocupd cu
dezinsectia sau fermieri informati care sunt sfatuiti de un medic veterinar. Produsul nu va fi utilizat
fard a s& purta echipamentul de protectie aga cum este specificat mai jos cind se manipuleaza produsul
sau se pulverizeaza solutia. Utilizatorul se va conforma cu toate cerintele privind imbracamintea
(echipamentul) de protectie §i va urma toate recomandarile privind siguranta. Asigurati-va cd este
disponibil un echipament de protectie de rezerv in cazul in care unele elemente ale acestuia se vor
deteriora. Nu trebuie si fie prezente in hala de pasiri alte persoane in timpul pulverizari cu exceptia
operatorului. Personalul nu trebuie s intre in hala de pasari pand dimineata (sau la mai mult de 12 ore)

duni pulverizare.

Combinezon(echipament) de protectie cu glugi:
Categoriz 111, tip 4 (imbracaminte etans# la pulverizare) conform legislatiei Europenz. Manusile de
protectie vor fi strAnse de manseta salopetei cu banda adeziva.

Masca de fatd si filtrul:
Acoperiti complet fata cu o masca completd in combinatie cu filtru A2P3 sau mai mare. In cazul
aparitiei unui miros aromatic caracteristic procusului, verificali inchiderea masti si/sau schimbati

filtrul.

Manusile de protectie:
Manusi din cauciuc nitriiic conform cu EN 374, clasa de permeabilitate 4 (> 120 minute) sau mal

mare.

Utilizati echipamentul dz protectie doar pana la timpul maxim de expunere care este s ecificat.
L I { P

Produsul (concentrat emulsionabil)
Evitati contactul direct al produsului cu pielea. Schimbati manusile sau combinezonul de protectie

dach existd contact vizibil cu produsul. I cazul varsarii accidentale pe piele se va spila cu apa §i

sdpun.
pu
in caz de varsare accidentela in ochi se vor spila cu apd din abundentd.

Pulverizarea solutiei.

Evitati orice contact Intre solutia pulverizata §i piele in timpul aplicérii sau la dezbricarea
echipamentului de protectie. Dupii dezbréicarea echipamentului de protectie se vor spila méinile cu apa
st sipun. A nu se reutiliza combinezonul de protectie.

Péstrati produsul si solutia pentru pulverizare departe de alimente, bauturi si hrana animalelor. Cénd se
manipuleaza produsul sau soluia pentru pulverizare a nu se manca, bea sau fuma.

Foxim este exirem de toxic pentru pesti si nevertebratele acvatice. Pentru a reduce efectele foximului
asupra madiului inconjurdtor limitati numarul de tratamente asupra halelor de pasari la 2, de exemplu
péni la un total de 4 administrari. In plus cénd se fmprastie dejectiile provenite de la animale tratate pe

. - o - R e
terenurile agricole o distanid de sigurant, 10 meiri, trebuie pastratd fatz de ape g%'&@?’z%‘a‘g)entm a
& 5
.

le k
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DATA EXPIRARII
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Centinut de prospect

A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe flacon.

EXP: lund/an
Dupi deschidere, se va utiliza pana la 6 luni

rmaiii ce vor {1 imprimate incividual pe fiecare lot

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

identic cu prospecinl J

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

iZ.

})? ?"‘f"

GO

SAUAD

WUt

ESE

SPEZCIALE PENTRU ELIMIIIAREA PRO

[CF

URILOR, DUPA CAZ

DUSELOR NEUTILIZATE
identic en prospeciul

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate Tn conformitate cu cerintele locale. Foxim esie extrem Ce toxic pentru pesti si nevericbratele

acvatice. Produsul nu trebuie si fie deversat in cursuri de apd, dat

organisme acvatice.

oritd pericolului pentru pesti si alie

[LE
AT
A

ITIUNEA ,,MUMAT PENTRU UZ VETERINAR” 51 CONBITH SAU RESTRICTH

FRAVIND ELTBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veierinar - se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinard.

)

[MENTIUNEA ,,A WU 5Z LASA LA INDEMAMA §1 VEDEREA COPIILOR”

identic cu prospaciul

A nuse Jase la Indeména gi vederea copiilor.

10,

HWUELE §

DRESA DETITIATORULUI AUTORIZATIES DE COMERTIA ;HILARL

Bayer Animal

Health GmbH, D-51358 Leverkusen, Germania

=Yy e

UL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DT COMIERC

PALIZARE ]

i

S
Ll

ol
L+

FABTICATIE AL SERJEI DE PRODUS

Serie{numér}
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TAlte gpj//orma@n suplimentare care suct mentionate in prospect §i prin urmare vor fi imprimate §i

ﬁ@dﬂala‘; ul primar

-

“Produciitor pentru eliberarea seriei:

KVP Pharma + VeterindrProdukte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Germania

5. CONTRAINDICATI

A nu se utiliza in fermele de pui de camne (broilert).

6. REACT:{ ADVERSE

Reactii dz stres determinate de pulverizare sau de retinerea temporara de la hranire pot cauza o scadere

minord a productiei de oud in ziua urmitcare.

Dacd observali reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acesl prospect, vd rugam

irformati medicul veterinar.

Interactivnmi o alie prefuce medicinnie sau alte forme de interactinne

Nu exista.

Supratezare (simpiome, proceduri de urgentl, antideturi), dupa caz

Dublarea dozei recomandate nu a cauzat efecte adverse. Intr-un studiu in care s-a folosit de 4 (patru)
ori doza recomandata s-a observat ci 60% dintre pasari strinutd §i 8% dintre pasari au o perioada

tranzitorie de 2 zile in care nu mai depun oud.

Intoxicatia cu oreancfosforice la giind poate fi trataid prin injectarea intramusculara a 0.5 pina lal
! g I

mg de atropind pe kilogram greutate corporaia.

14, DATE N EAZA CARORA A FOST APROBAT ULTINMIA DATA PRGSPECTUL

15, ALYE INFORMATH

Grupa farmacolerapeutica:
codul veterinar ATC: QP53AF01

Foxim este un inhibitor al enzimei colinzsteraza (AChE) prezenta in sinapsele nervoase. In conditii
e normale inhibitia enzimei este ireversibila. Acumularea postsinaptica de acetilcolind
impiedica transmiterea impulsurilor normale din sistemul nervos al artropodelor. Este o fazd marcata
prin hiperexcitatii si convulsii, wmata de paralizie si moartea parazitului. Foxim este eficient

fiziologic

fmipotriva Dermanyssus gallinae.

Pagina 14 din 27
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NFORBYATII CARE TREBUIE INSCIRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

) 7 /
Pt 74

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YVETERINAR

ByeMite 500 mg/mil concentrat emulsionabil utilizat pentru pulverizare la giini ouitoare (toate SM cu
exceptia FR, IS, FI si SE)

Baypou 500 mg/m! émulsion & diluer pour pulvérisation pour poules pondeuses (FR)

Baymite vet. 500 mg/ml concentrate for spraying emulsion for laying hens (IS, Fl and SE)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

ByeMite este un concentrat emulsionabil utilizat pentru pulverizare, limpede de culoare galbuic p&nd
la maro care contine 500 mg/ml foxim.

Baypou is a clear slightly yellow to brown concentrate for spraying emulsion containing 500 mg/ml

Phoxim.

Baymite vel. is a clear slightly yellow to brown concentrate for spraying emulsion containing 500

mg/ml Phoxim.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

4. DIMENSIUNEA AIMBALAJULUI

250 ml

|5 SPECHLTINTA dejz inclus in nume

& INGICATII

[ 7. MiOD S1CALE DE ADMINISTRARE

Pregititi solutia pentru pulverizare de 2000 ppm foxim prin dilutia a 100m! de produs medicinal
veterinar la 25 L apd, amestecati bine.

Solutia este pulverizatd pe custi in prezenta pasasilor.

Citiyi prospectul inainte de utilizare.

| 3. TIVP DE ASTEPTARE

indepartati ouile fnainte de tratament. Indspartati oudle deteriorate cepuse in ziua tratamentului §i in
aceeasi zi dupd tratament.
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Oui: 12 ore

Carne si organe: 25 zile dupa al doilea tratament.
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9. ATENTIONARE (ATENTiONMARI) SFECIALA (SPECIALE)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Precautii speciale pentru utifizare lz snimate

A nu se pulveriza direct pe pasari. Indepartati furajul §i oudle Tnainte de inceperea tratamentului. Orice
resturi din cuibare vor fi mdepartate inainte de pulverizare.. Indepirtafi ouile deterioratz depuse in

ziva tratamentului §i in aceeasi zi dupi tratament.

Preczutii speciale ¢a
veterinar i2 animale

pzd produsul medicinal

Brali;mict
218 QIMENISITERLIA

Foxim este un sensibilizator pentru piele §i pulin iritant pentru piele §i cchi. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la substanta activi trebuie si evite contactul cu produsul.

Acest produs este destinat pentru a fi aplicat de medicii veterinari, cperatori care s€ 0Cupa cu
dezinsectia sau fermieri informati care sunt sfatuifi de un medic veterinar. Produsul e va fi utilizat
fari a se purta echipamentul de protectie aga cum este specificat mai jos cénd s¢ manipuieazi produsu!

sau se pulverizeaza solutia. Utilizatorul se va conforma cu toate cerin?

ele privind imbriciimintea

(echipamentul) de protectie si va urma toate recemanddrile privind siguranta.

Pastraji produsul si solutia pentru pulverizare departe de alimente, bauturi §i hrena animalelor. Cand se
nanipuleaza produsul sau solutia pentru pulverizare a nu se ménca, bea sau fuma.

Foxim este extrem de toxic pentru pesti si nevertebratele acvatice.

10. DATA EXPIRARI

Il

EXP: lund/an
Dupi deschidere, se va utiliza pani la 6 luni

f i1, CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturz mai mare de 25°C.

iz, PrECA
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

LUTIl SPECIALE PENTRYU ELIMINAR

By

—

1

c
=
o
e
e
=3
el

£ FROBUSZILOR

13. MENTIUNEA ,,NUIMAI PENTRU UZ
PRIVIND ELIRERAREA $I UTILIZARE, dupi ¢

s TN

IMAR” §T CONDYTII SLYU RESTRICTH }

ca
E2

Numali pentru uz veterinar - se elibereazé nu
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s T4, SMENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA §I VEDEREA COPIILOR”

se lasa la indeména si vederea copiilor.

[ 15, NUMELE ST ADRESA DETINATOGRULUI AUTORIZATIEI D= COMERCIALIZARE

Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTCRIZATIEI DE COMERCIALIZLRE |

L17. NUIMARUL DE FABRICATIE AL SERIZI DE PRODUS ‘

Serie{numnir}
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J DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L.

ByeMite 500 mg/m! concentrat emulsionabil utilizat pentru pulverizare la giini ouatoare (toate SM cu

exceptia FR, IS, F1si SE)

Baypou 500 mg/ml émulsion a diluer pour pulvérisation pour poules pondeuses (FR)

Baymite vet. 500 mg/ml concentrate for spraying emulsion for laying hens

(IS, Fl and SE)

I, DECLAFAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

]

i

ByeMite este un concentrat emulsionabil utilizal pentru pulverizare, limpede de culoare géalbuie pana

la maro care contine 500 mg/m! foxim.

Baypou is a clear slightiy yvellow to brown concentrate for spraying emulsion containing 500 mg/ml

Phoxim.

Bayinite vet. is a clear slightly yeliow to brown concentrate for spraying emulsion containing 500

mg/ml Phoxim.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat emulsionabil utilizat pentru pulverizare.

Lichid transparent de culoare galben-maroniu

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 mi

5. SPECIH TINTA

deja incles In nume

|

| 6. INDICATH

[l. 10D 51 CALE DE ADMINISTRARE

Pregatiti solutia pentru pulverizare de 2000 ppm foxim prin dilutia a 100 mi de produs medicinal

veterinar la 25 L apd, amestecati bine.
Solutia este pulverizata pe custi in prezenta pasarilor.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

I 8. TiNMi¥T DE ASTETTARE
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Ind.partati ouile inainte de tratament. Indepartati ouile deteriorate depuse in ziva tr;.tamgarﬁéﬁ;% I;q\
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aceeasi zi dupd tratament.

o

Oua: 12 ore

Came si organe: 25 zile dupi al doilea tratament.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARY) SPECIAL £, (SPECIALE)

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Frecav{if speciale pentru utilizare 12 animale

A nu se pulveriza direct pe pasari. Indepartati furajul si oule inainte de inceperea tratamentului. Orice
resturi din cuibare vor fi indepértate nainte de ulverlz“ue Indepartati ouile deteriorate depuse in

ziua tratamentului si in aceeasi zi dupd tratament.

can U N N RO
treazdl profusal smedic

speciale care trebmie Juate de persozua cere alministrezzd

<

Foxim este un sensibilizator pentru piele si pujin iritant pentru piele si ochi. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie si evite contactul cu predusul.

Acest produs este destinat pentru a fi aplicat de medicii veterinari, operatori care se ocupa cu
fatuili de un madic veterinar, Produsul nu va fi utilizat

dezinsectia sau fermieri informali care sunt stfat
£3rd a se purta echipamentul de protectie aga cum este specificat mai jos cénd se axrpmeaza produsul

sau sc pulverizeazi solutia. Utilizatorul se va conforma cu toate cerintele privind imbricimintea
(echipamentul) de protectie §i va urma toate recomandarile privind sigurantd.

Pastrali produsul si solutiz pentru pulverizare departe de alimente, bauturi si hrana animalelor. Cénd se
manipuleazi produsul sau solutia pentru pulverizare a nu se ménca, bea sau fuma.

Foxim este extren de toxic pentru pesti i nevertebratele acvatice.

10, DATA EXPIRARE ]

EXP: lun¥/an
Dupa deschidere, se va utiliza pané la 6 luni

/. se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.

.

SELOR NEUTILIZAD

il SPEICIALE PENTRU ELIM
5AU A DESEZURILCE, DUPA CAZ

,_
IS
X o
o]
il
O
2,
L,

Eliminarea deseurilor: Cititi prospectul.
13, MIEITITUNZA LNUMAIL PENTRU UL VETERIMNARY §I 4
PRIVIND ELIBERAREA STUTILIZARE, Cupl cax
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A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

LIS. NUIMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE !

|

Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania

Dﬁ. UMARUL (NUMERELE) AUTCORIZATIE! DE COMERCIALIZARS

17 ITUMARUL DZ FABRICATIE AL SERIE] DE PRODT !

Serie{numir}
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