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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ByeMite 500 mg/ml concentrat emulsionabil utilizat pentru pulverizare pentru gaini oudtoare ,
Foxim

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Foxim 500 mg/ml

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat emulsionabil utilizat pentru pulverizare.

Lichid transparent de culoare galben-maroniu.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Gaini oudtoare.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul infestatiilor cu capuse rosii de pasire (Dermanyssus gallinae) sensibile la
organofosforice, in halele de crestere a puicutelor de inlocuire sau géinilor oudtoare, in prezenta
acestora.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza In fermele de pui de carne (broileri).

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu este cazul.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Deoarece capusele nu paraziteaza géinile iTn mod constant, dar se ascund si se multiplica in habitate la
o distantd mica de ele, este deosebit de important in timpul procedurilor manuale si automate de
pulverizare sé se directioneze conul de pulverizare nu direct pe géini, ci pe custi, baterii si elementele
auxiliare (stalpi metalici, hranitoare, benzi transportoare de oud, etc.) in apropierea giinilor.

Pasdrile sunt foarte sensibile la organofosfati si nu ar trebui sa fie expuse direct la produs. A nu se
pulveriza direct pe pdsari. Produsul trebuie pulverizat cu atentie pentru a se evita inhalarea vaporilor
de citre gdini. Trebuie prevenita administrarea orald a solutiei de pulverizat de citre giini. Indepirtati

furajul si oudle inainte de inceperea tratamentului. Orice resturi din cuibare vor fi indepirtate inainte
de pulverizare. Se indeparteazid oudle depuse in timpul tratamentului si in aceeasi zi dup tratament.
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Dezinfectia, curdtenia si omorérea acarienilor in halele goale de pasiri este o etapd importantd in
combaterea Dermanyssus gallinae. fn plus introducerea de cdpuge not in halele de pasdri prin
materiale contaminate sau personal, pasari silbatice sau rozatoare, trebuie sa fie prevenitd. Utilizarea
acestuf produs trebuie sd fie restrictionata la acele cazuri la care tratamentul este indispensabil,
deoarece infestarea cu Dermanyssus a devenit coplesitoare.

Produsul nu trebuie pulverizat cu o lun de zile inainte de igienizarea planificata a halelor.

Trebuie luate masuri pentru a se evita urmatoarele practici deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare
a rezistentei si ar putea conduce in cele din urma la o terapie ineficientd: utilizarea prea frecventa si
repetata de ectoparaziticide din aceeasi clasa, pe o perioada lunga de timp.

Ca si la alti paraziti, rezistenta la acaricide in réndul populatiilor de acarieni rezultd din selectarea
indivizilor cu sensibilitate naturald mai micé, ca urmare a expunerii la aceste acaricide. Dezvoltarea
rezistentei poate fi acceleratd dacd sunt aplicate doze mai mici care conduc la o eficacitate mai
scazutd.

Pentru a evita dezvoltarea parazitilor de Dermanyssus rezistenti la foxim se recomandi ca tratamentul
adaposturilor pentru giini oudtoare sa se faca astfel:

- restrictionat la acele cazuri la care tratamentul este indispensabil pentru bundstarea animalelor si din
motive economice.

- curitarea si dezinfectia adaposturilor in timpul perioadei de vid sanitar trebuie sa fie efectuate
eficient.

- cantitatea de solutie trebuie sa fie calculatd exact astfel incat sa fie preparatd o cantitate suficientd de
produs.

- trebuie si se acorde o atentie deosebita astfel incat toate suprafetele si locurile unde acarienii se pot
ascunde sa fie umezite cu o cantitate corespunzatoare de produs dizolvat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Foxim este sensibilizant pentru piele si putin iritant pentru piele si ochi. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie si evite contactul cu produsul.

Foxim este un compus organofosforic. A nu se utiliza daca sfatul medicului a fost sa nu se lucreze cu
asemenea compusi. Daca anterior v-ati simtit rdu dupa utilizarea unui produs care contine un compus
organofosforic, consultati medicul inainte de a lucra cu acest produs si prezentati medicului eticheta
produsului.

Sfat pentru medic: intoxicatia cu compusi organofosforici are ca rezultat blocarea acetilcolinesterazei
iar efectul este o activitate mai intensa a acetilcolinei. Simptomele includ durere de cap, epuizare si
slibiciune, confuzie mentald impreuna cu vedere incetosatd, salivatie excesiva si transpiratii, crampe
asemanatoare durerilor abdominale, senzatie de apésare in piept, diaree, contractia pupilelor si
bronhoree. Aceste simptome se pot dezvolta pana la 24 de ore dupa expunere. In lipsa unui tratament
medical, intoxicatia severd poate include spasme musculare, pierderea coordonarii, dificultate extrema
in respiratie si convulsii, care pot conduce la pierderea cunostintei. A se trata simptomatic §i a se
transfera de urgenti la un spital dacd este suspicionati 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 se purta echipamentul de protectic asa cum este specificat mai jos, cind se manipuleaza
produsul sau se pulverizeazd solutia. Utilizatorul se va conforma cu toate cerintele privind
echipamentul de protectic si va urma toate recomandarile privind sigurantd. Asigurati-vd ca 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 pasari alte persoane in timpul pulverizarii, cu exceptia
operatorului. Personalul nu trebuie sa intre in hala de pasari pana dimineata (sau la mai mult de 12 ore)
dupa pulverizare.
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Echipament de protectie cu glugd:

Categoria IlI, tip 4 (imbracaminte etansa la pulverizare) conform legislatiei Europene. Maausile de
protectie vor fi strdnse de mangeta salopetei cu banda adeziva.

Masca de fata si filtrul:

Acoperiti complet fata cu o masci cu filtru A2P3 sau mai mare. in cazul aparitiei unui miros aromatic
caracteristic produsului, verificati inchiderea mastii si/sau schimbati filtrul.

Mainusile de protectie:

Manusi din cauciuc nitrilic conform cu EN 374, clasa de permeabilitate 4 (> 120 minute) sau mai
mare.

Utilizati echipamentul de protectie doar p4na la timpul maxim de expunere care este specificat.

Produsul (concentrat emulsionabil)

Evitati contactul direct al produsului cu pielea. Schimbati manusile sau echipamentul de protectie daca
exista contact vizibil cu produsul. In cazul varsarii accidentale pe piele se va spila cu api si sdpun.

In caz de varsare accidentala in ochi se vor spila cu apa din abundenta.

Pulverizarea solutiei.

Evitati orice contact intre solutia pulverizata si piele in timpul aplicirii sau la dezbricarea
echipamentului de protectie. Dupa dezbrécarea echipamentului de protectie se vor spala mainile cu apa
si sdpun. A nu se reutiliza echipamentul de protectie.

Pastrati produsul si solutia pentru pulverizare departe de alimente, bauturi si hrana animalelor. A nu se
ménca, bea sau fuma cand sc manipuleaza produsul sau solutia pentru pulverizare.

Alte precautii

Foxim este extrem de toxic pentru pesti si nevertebratele acvatice. Pentru a reduce efectele foximului
asupra mediului inconjurétor limitati numérul de tratamente asupra halelor de pasiri la 2, de exemplu
pani la un total de 4 administrari. In plus cand se impragtie dejectiile provenite de la animale tratate pe
terenurile agricole, trebuie péstrata fatd de apele de suprafatd o distantd de sigurantid de 10 metri,
pentru a se evita expunerea mediului acvatic.

In caz de auto-administrare accidentald, in cazul scurgerii pe piele, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

Stresarea gainilor determinatd de pulverizarea adapostului sau de retinerea temporara de la hranire
poate cauza o scadere minora a productiei de oud n ziua urmatoare.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
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Nu se cunosc.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Pregititi solutia pentru pulverizare de 2000 ppm foxim prin diluarea a 100 ml de produs medicinal
veterinar cu 25 L apd si amestecati bine. Aplicati 25 L solutie prin pulverizarea unei suprafete ce
inconjoara direct 1000 de gdini si unde parazitii se ascund, de exemplu grilajul custilor, echipamentul
auxiliar, stalpi de metal, dispozitivele de alimentare cu furaj, banda conveior, locul pentru depunerea
oudlor (cuibare) etc. Utilizati un dispozitiv de pulverizare care si elibereze picdturi cu diametru mic.
Este necesard repetarea tratamentului dupa 7 zile. Preparati o solutie apoasd proaspatd, inainte de
aplicare. Cantitatea de solutie pentru pulverizare va fi calculatd atent iar intreaga cantitate va fi
aplicati pe suprafata luata in calcul. Pentru a reduce impactul foximului asupra mediului inconjurétor
numarul tratamentelor anuale ale halelor de pasiri vor fi restrictionate la 2 tratamente pana la un total
de 4 aplicari.

Solutia se pulverizeaza pe custi in prezenta pasarilor.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Dublarea dozei recomandate nu a cauzat efecte adverse. Intr-un studiu In care s-a utilizat de 4 (patru)
ori doza recomandata s-a observat ca 60% dintre pasiri stranutd si la 8% dintre pdsari s-a constatat
sciderea ouatului timp de 2 zile.

in caz de contact direct intre pasire si produs, semnele clinice ale toxicitatii organofosforicelor pot fi
(dar nu se pot limita la): salivatie, gafdit, diaree, mioza, incoordonare, sldbiciune musculara, ataxie,

tremor, convulsii, dispnee, bradicardie, paralizie i in cele din urma moartea.

Intoxicatia cu organofosforice la gina poate fi tratatd prin injectarea intramusculard a 0,5 pana la 1,0
mg de atropina pe kilogram greutate corporala.

4.11 Timpi de asteptare

Indepirtati oudle depuse inainte de tratament. Indepartati oudle depuse in timpul tratamentului si In
aceeasi zi, dupa tratament.

Oud: 12 ore

Carne si organe: 25 zile dupa al doilea tratament.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: ectoparaziticide, insecticide si repelente, compusi organofosforici.

Codul veterinar ATC: QP53AF01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

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

In conditii fiziologice normale inhibarea enzimei este ireversibila. Acumularea postsinapticd de
acetilcolind impiedica transmiterea impulsurilor nervoase in sistemul nervos al artropodelor. Este o
faza marcata prin hiperexcitatii si convulsii, urmata de paralizie §i moartea parazitului.

Foxim este eficient impotriva Dermanyssus gallinae.

Foxim este un insecticid de contact si acarienii sunt omorati in timp ce si dupa ce vin 1n contact cu
suprafetele tratate cu foxim.
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5.2 Particularititi farmacocinetice

Foxim este hidrolizat in compusi inactivi si excretat in cea mai mare parte prin urina. )

Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor

Foxim este extrem de toxic pentru pesti si nevertebratele acvatice. Foxim este toxic pentru albine.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

n-Butanol

Sarea de calciu a acidului dodecilbenzolsulfonic
p-Metilfeniletil(2,7)-fenoxi-poliglicol(27)-eter
p-Metilfeniletil(2,7)-fenoxi-poliglicol(17)-eter

Xilen

Metil-isobutilcetoni

6.2 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu alte produse.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare 30 luni.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar 6 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform instructiunilor: 24 ore.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 250 ml cu capac securizat pentru copii COEX (polietilena/poliamida)
Capac cu filet polipropilend/polipropilena
Flacon de 1 litru cu capac securizat pentru copii COEX (polietilend/poliamida)
Capac cu filet polipropilena/polipropilena
Canistrd (bidon) de 5 litri cu capac securizat pentru copii COEX (polietilena/poliamida)
Capac cu filet polipropilend/polietilena
Partea interioara a discului de sigiliu polietilena

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Ny

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Foxim este extrem de toxic pentru pesti si
nevertebratele acvatice. Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apd, datoritd pericolului
pentru pesti si alte organisme acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco Animal Health GmbH,

Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim,
Germania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130235

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEL
Data primei autorizari: 19/02/2009

Data ultimei reinnoiri: 04/12/2013

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinard.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
[Eticheta ambalajului primar este compusdi din prospect si contine acele informatii suplimentare
care sunt necesare pentru ambalajul primar] -

1600 ml
5000 ml

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR identic cu prospectul

ByeMite 500 mg/ml concentrat emulsionabil utilizat pentru pulverizare pentru gdini oudtoare
Foxim

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE identic cu prospectul j

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

3. FORMA FARMACEUTICA nu este aplicabil pentru ambalajul primar

Vezi sectiunea 2. (DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE)

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI identic cu prospectul j
1000 ml
5000 ml
| 5. SPECI TINTA deja inclus in nume |
| 6. INDICATII identic cu prospectul ]

Tratamentul infestatiilor cu cdpuse rosii de pasire (Dermanyssus  gallinae) sensibile la
organofosforice, in halele de crestere a puicutelor de inlocuire sau gainilor oudtoare, in prezenta
acestora.

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE identic cu prospectul j

Pregatiti solutia pentru puls erizare de 2000 ppm foxim prin diluarea a 100 ml de produs medicinal
veterinar cu 25 L apa si amestecati bine. Aplicati 25 L solutie prin pulverizarea unei suprafete ce
inconjoard direct 1000 de gaini si unde parazitii se ascund, de exemplu grilajul custilor, echipamentul
auxiliar, stdlpi de metal, dispozitivele de alimentare cu furaj, banda conveior, locul pentru depunerea
oualor (cuibare) ete. Utilizati un dispozitiv de pulverizare care si elibereze picituri cu diametru mic.
Este necesard repetarea tratamentului dupd 7 zile. Preparati o solutie apoasa proaspiti, Tnainte de
aplicare. Cantitatea de solutie pentru pulverizare va fi calculati atent iar intreaga cantitate va fi
aplicatd pe suprafata luatd in calcul. Pentru a reduce impactul foximului asupra mediului fnconjurétor
numdrul tratamentelor anuale ale halelor de pasari vor fi restrictionate la 2 tratamente pani la un total
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de 4 aplicari.
Solutia se pulverizeaza pe custi in prezenta pasarilor.

1

(8. TIMPIDE ASTEPTARE identic cu prospectul |

indepartati ouidle depuse nainte de tratament. Indepartati ouale depuse in timpul tratamentului si In
aceeasi zi dupa tratament.

Oui: 12 ore
Carne si organe: 25 zile dupa al doilea tratament.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) identic cu prospectul ]

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Deoarece capusele nu paraziteaza giinile in mod constant, dar se ascund si se multiplica in habitate la
o distanta mica de ele, este deosebit de important in timpul procedurilor manuale si automate de
pulverizare si se directioneze conul de pulverizare nu direct pe giini, ci pe custi, baterii i elementele
auxiliare (stalpi metalici, hrénitoare, benzi transportoare de oua, etc.) in apropierea géinilor.

Pasarile sunt foarte sensibile la organofosfati si nu ar trebui s fie expuse direct la produs. A nu se
pulveriza direct pe pasari. Produsul trebuie pulverizat cu atentie pentru a s evita inhalarea vaporilor
de citre giini. Trebuie prevenita administrarea orald a solutiei de pulverizat de catre géini. [ndepirtati
furajul si ouale inainte de inceperea tratamentului. Orice resturi din cuibare vor fi indepartate inainte
de pulverizare. Se indepérteaza oudle depuse in timpul tratamentului si in aceeasi zi dupa tratament.

Dezinfectia, curdtenia si omorarea acarienilor in halele goale de pasdri este o etapd importantd in
combaterea Dermanyssus gallinae. fn plus introducerea de cdpuse noi in halele de pasdri prin
materiale contaminate sau personal, pasari silbatice sau rozatoare, trebuie sa fie prevenitd. Utilizarea
acestui produs trebuie sa fie restrictionatd la acele cazuri la care tratamentul este indispensabil,
deoarece infestarea cu Dermanyssus a devenit coplesitoare.

Produsul nu trebuie pulverizat cu o luni de zile inainte de igienizarea planificatd a halelor.

Trebuie luate masuri pentru a se evita urmatoarele practici deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare
a rezistentei si ar putea conduce in cele din urma la o terapie ineficientd: utilizarea prea frecventd si
repetatd de ectoparaziticide din aceeasi clasd, pe o perioada lunga de timp.

Ca si la alti paraziti, rezistenta la acaricide in randul populatiilor de acarieni rezultd din selectarea
indivizilor cu sensibilitate naturald mai micd, ca urmare a expunerii la aceste acaricide. Dezvoltarea
rezistentei poate fi accelerati dacd sunt aplicate doze mai mici care conduc la o eficacitate mai
scazutd.

Pentru a evita dezvoltarea parazitilor de Dermanyssus rezistenti la foxim se recomandi ca tratamentul
adaposturilor pentru giini ouatoare sa se facd astfel:

- restrictionat la acele cazuri la care tratamentul este indispensabil pentru bundstarea animalelor si din
motive economice.

- curdtarea si dezinfectia addposturilor in timpul perioadei de vid sanitar trebuie si fie efectuate
eficient.

- cantitatea de solutie trebuie si fie calculatd exact astfel incat sa fie preparata o cantitate suficienta de
produs.

_ trebuie si se acorde o atentie deosebitd astfel incat toate suprafetele si locurile unde acarienii se pot
ascunde si fie umezite cu o cantitate corespunzitoare de produs dizolvat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazid produsul medicinal
veterinar la animale
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Foxim este sensibilizant pentru piele si putin iritant pentru piele si ochi. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul.

Foxim este un compus organofosforic. A nu se utiliza daca sfatul medicului a fost si nu se lucreze cu
asemenea compusi. Dacd anterior v-afi simtit riu dupa utilizarea unui produs care contine un compus
organofosforic, consultati medicul inainte de a lucra cu acest produs si prezentati medicului eticheta
produsului.

Sfat pentru medic: intoxicatia cu compusi organofosforici are ca rezultat blocarea acetilcolinesterazei
iar efectul este o activitate mai intensa a acetilcolinei. Simptomele includ durere de cap, epuizare si
slabiciune, confuzie mentald fmpreund cu vedere incetosats, salivatie excesiva sl transpiratii, crampe
asemanatoare durerilor abdominale, senzatie de apasare in piept, diaree, contractia pupilelor si
bronhoree. Aceste simptome se pot dezvolta pani la 24 de ore dupa expunere. In lipsa unui tratament
medical, intoxicatia severa poate include spasme musculare, pierderea coordonirii, dificultate extrema
in respiratie si convulsii, care pot conduce la pierderea cunostintei. A se trata simptomatic si a se
transfera de urgenta la un spital daca este suspicionati o intoxicatie.

Acest produs este destinat pentru a fi aplicat de medicii veterinari, operatori care se ocupd cu
dezinsectia sau fermieri informati care sunt sfituiti de un medic veterinar. Produsul nu va fi utilizat
fara a se purta echipamentul de protectie asa cum este specificat mai jos, cind se manipuleaza
produsul sau se pulverizeazd solutia. Utilizatorul se va conforma cu toate cerintele privind
echipamentul de protectie si va urma toate recomandirile privind siguranta. Asigurati-vd ci este
disponibil un echipament de protectie de rezervi in cazul in care unele elemente ale acestuia se vor
deteriora. Nu trebuie sa fie prezente in hala de pasari alte persoane in timpul pulverizérii, cu exceptia
operatorului. Personalul nu trebuie sé intre in hala de pasari pand dimineata (sau la mai mult de 12 ore)
dupa pulverizare.

Echipament de protectie cu glugi:

Categoria Il1, tip 4 (imbrdcdminte etansa la pulverizare) conform legislatiei Europene. Manusile de
protectie vor fi strAnse de manseta salopetei cu banda adeziva.

Masca de fati si filtrul:

Acoperiti complet fata cu o masca cu filtru A2P3 sau mai mare. In cazul aparitiei unui miros aromatic
caracteristic produsului, verificati inchiderea mastii si/sau schimbati filtrul.

Minusile de protectie:

Manusi din cauciuc nitrilic conform cu EN 374, clasa de permeabilitate 4 (> 120 minute) sau mai
mare.

Utilizati echipamentul de protectie doar pana la timpul maxim de expunere care este specificat.

Produsul (concentrat emulsionabil)

Evitati contactul direct al produsului cu pielea. Schimbati manusile sau echipamentul de protectie daca
existd contact vizibil cu produsul. In cazul varsarii accidentale pe piele se va spala cu apa si sipun.

in caz de varsare accidentala in ochi se vor spéla cu apa din abundenta.

Pulverizarea solutiei.

Evitati orice contact intre solutia pulverizata si piele in timpul aplicirii sau la dezbricarea
echipamentului de protectie. Dupa dezbracarea echipamentului de protectie se vor spala mainile cu apa
si sdpun. A nu se reutiliza echipamentul de protectie.

Pastrati produsul si solutia pentru pulverizare departe de alimente, bauturi si hrana animalelor. A nu se
ménca, bea sau fuma cand se manipuleaza produsul sau solutia pentru pulverizare.

Alte precautii:
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Foxim este extrem de toxic pentru pesti si nevertebratele acvatice. Pentru a reduce efectele foximului
asupra mediului inconjurdtor limitati numérul de tratamente asupra halelor de pasiri la 2, de exemplu
pan la‘un total de 4 administrari. in plus cand se impréstie dejectiile provenite de la animale tratate pe
terenurile agricole, trebuie péstratd fatd de apele de suprafata o distantd de sigurantd de 10 metri,
pentru a se evita expunerea mediului acvatic.

in caz de auto-administrare accidentald, in cazul scurgerii pe piele, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Nu este cazul.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:

Dublarea dozei recomandate nu a cauzat efecte adverse. Intr-un studiu in care s-a utilizat de 4 (patru)
ori doza recomandatd s-a observat ci 60% dintre pasari stranutd si la 8% dintre paséri s-a constatat
scaderea ouatului timp de 2 zile.

fn caz de contact direct intre pasare si produs, semnele clinice ale toxicitatii organofosforicelor pot fi
(dar nu se pot limita la): salivatie, gafait, diaree, mioza, incoordonare, slibiciune musculara, ataxie,
tremor, convulsii, dispnee, bradicardie, paralizie si in cele din urma moartea.

Intoxicatia cu organofosforice la gdind poate fi tratatd prin injectarea intramusculara a 0,5 pana la 1,0
mg de atropini pe kilogram greutate corporald.

A nu se amesteca cu alte produse.

[10.  DATA EXPIRARII ]

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe flacon dupa “EXP”. Data expirarii
se refera la ultima zi din acea luna. [Continut de prospect]

[Informatii ce vor fi imprimate individual pe fiecare lot]
EXP: lund/an
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni. Dupa deschidere, se va

utiliza pand la .......
Perioada de valabilitate dupa diluare conform instructiunilor: 24 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE identic cu prospectul J

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.
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12. PRECAUTII SPECIALE P}EN TRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ identic cu prospectul

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Foxim este extrem de toxic pentru pesti’si
nevertebratele acvatice. Produsul nu trebuie si fie deversat in cursuri de apa, datoriti pericolului
pentru pesti si alte organisme acvatice.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRIC'.RII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Germania

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
130235

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS identic cu prospectul |
[nformatii ce vor fi imprimate individual pe fiecare lot]

Serie{ numér}

Producitor pentru eliberarea seriei:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Germania

Alte informatii suplimentare care sunt mentionate in prospect si prin urmare vor fi imprimate si
pe ambalajul primar

5, CONTRAINDICATII

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

6. REACTII ADVERSE

Stresarea géinilor determinatd de pulverizarea adapostului sau de retinerea temporard de la hrinire
poate cauza o sciddere minora a productiei de oud in ziua urmaitoare.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugdm
informati medicul veterinar.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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Grupa farmacoterapeutica: ectoparaziticide, insecticide si repelente, compusi organofosforici.
codul veterinar ATC: QP53AF01 .

Foxim este un inhibitor al enzimei colinesteraza (AChE) prezentd in sinapsele nervoase. In conditii
fiziologice normale inhibarea enzimei este ireversibila. Acumularea postsinapticd de acetilcolind
impiedica transmiterea impulsurilor nervoase in sistemul nervos al artropodelor. Este o fazd marcata
prin hiperexcitatii si convulsii, urmata de paralizie si moartea parazitului. Foxim este eficient
impotriva Dermanyssus gallinae.

Foxim este hidrolizat in compusi inactivi si excretat in cea mai mare parte prin urind.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —l

ByeMite 500 mg/ml concentrat emulsionabil utilizat pentru pulverizare pentru giini oudtoare
Foxim

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

ByeMite este un concentrat emulsionabil utilizat pentru pulverizare, limpede de culoare galbuie péna
la maro care contine 500 mg/ml foxim.

3.  FORMA FARMACEUTICA

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml

| 5.  SPECII TINTA deja inclus in nume |

| 6. INDICATII

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Pregatiti solutia pentru pulerizare de 2000 ppm foxim prin diluarea a 100 ml de produs medicinal
veterinar cu 25 L apd si amestecati bine.

Solutia este pulverizata pe custi, in prezenta pasérilor.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMPIDE ASTEPTARE

fndepértagi oudle depuse fnainte de tratament. indepiartati ouile depuse in timpul tratamentului si in
aceeasi zi dupa tratament.

Oui: 12 ore
Carne si organe: 25 zile dupa al doilea tratament.
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9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) -

Cititi prospectul inainte de utilizare.

»

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pasarile sunt foarte sensibile la organofosfati si nu ar trebui sa fie expuse direct la produs. A nu se
pulveriza direct pe pasdri. Produsul trebuie pulverizat cu atentie pentru a se evita inhalarea vaporilor
de catre gaini. Trebuie prevenita administrarea orala a solutiei de pulverizat de catre gaini. Indepartati
furajul si ouale inainte de inceperea tratamentului. Orice resturi din cuibare vor fi indepartate inainte
de pulverizare. Se indepirteazi oudle depuse in timpul tratamentului si in aceeasi zi dupa tratament.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Foxim este sensibilizant pentru piele si putin iritant pentru piele si ochi. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie s evite contactul cu produsul.

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
fird a se purta echipamentul de protectie asa cum este specificat mai jos, cand se manipuleaza
produsul sau se pulverizeazd solutia. Utilizatorul se va conforma cu toate cerintele privind
echipamentul de protectie si va urma toate recomandarile privind siguranta.

Pastrati produsul si solutia pentru pulverizare departe de alimente, bauturi si hrana animalelor. A nu se
manca, bea sau fuma cand se manipuleazi produsul sau solutia pentru pulverizare.

Alte precautii

Foxim este extrem de toxic pentru pesti si nevertebratele acvatice.

10. DATA EXPIRARII }

EXP: lund/an

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni. Dupa deschidere, se va
utiliza pand la .........

Perioada de valabilitate dupa diluare conform instructiunilor: 24 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

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

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinard.
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| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

| 15 NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE |

Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Germania

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

130235

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Serie{numar}
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

)

250 ml
E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

ByeMite 500 mg/ml concentrat emulsionabil utilizat pentru pulverizare, pentru gdini oudtoare
Foxim

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

ByeMite este un concentrat emulsionabil utilizat pentru pulverizare, limpede de culoare galbuie pana
la maro care contine 500 mg/ml foxim.

(3. FORMA FARMACEUTICA B

Coricentrat émulsionabil utilizat pentru pulverizare.

Lichid transparent de culoare galben-maroniu
(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
250 ml
(5. SPECII TINTA deja inclus in nume B
(6. INDICATII |
(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B

Pregititi solutia pentru pulverizare de 2000 ppm foxim prin dilutia a 100 m] de produs medicinal
veterinar la 25 L api si amestecati bine.

Solutia se pulverizeaza pe custi in prezenta pasarilor.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMPIDE ASTEPTARE B

Indepartati oudle depuse inainte de tratament. Indepirtati oudle depuse in timpul tratamentului si in
aceeasi zi dupa tratament.

Qua: 12 ore
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Carne si organe: 25 zile dupa al doilea tratament.

Q ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) j
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pasarile sunt foarte sensibile la organofosfati si nu ar trebui si fie expuse direct la produs. A nu se
pulveriza direct pe pasari. Produsul trebuie pulverizat cu atentie pentru a se evita inhalarea vaporilor
de cétre gaini. Trebuie prevenita administrarea orala a solutiei de pulverizat de citre gdini. Indeprtati
furajul si oudle inainte de Inceperea tratamentului. Orice resturi din cuibare vor fi indepartate inainte
de pulverizare. Se indeparteaza oudle depuse in timpul tratamentului s1in aceeasi zi dupa tratament.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Foxim este sensibilizant pentru piele si putin iritant pentru piele si ochi. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie si evite contactul cu produsul.

Acest produs este destinat pentru a fi aplicat de medicii veterinari, operatori care se ocupid cu
dezinsectia sau fermieri informati care sunt sfatuiti de un medic veterinar. Produsul nu va fi utilizat
fara a se purta echipamentul de protectie asa cum este specificat mai Jos, cand se manipuleazi
produsul sau se pulverizeaza solutia. Utilizatorul se va conforma cu toate cerintele privind
echipamentul de protectie si va urma toate recomandarile privind siguranta.

Pastrati produsul si solutia pentru pulverizare departe de alimente, bauturi si hrana animalelor. A nu se
maénca, bea sau fuma cand s¢ manipuleazd produsul sau solutia pentru pulverizare.

Alte precautii

Foxim este extrem de toxic pentru pesti si nevertebratele acvatice.

| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP: luna/an :

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni. Dupi deschidere, se va
utiliza pani la .....

Perioada de valabilitate dupi diluare conform instructiunilor: 24 ore.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

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

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea deseurilor: Cititi prospectul.
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13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

" . . - . - - . -
Numai pentru uz veterinar - se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

13, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Germania

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
130235

’ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
Serie{numar}

21727
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PROSPECT
ByeMite 500 mg/ml concentrat emulsionabil utilizat pentru pulverizare, pentru gdini oudtoare

.

1/ NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Germania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH,
Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ByeMite 500 mg/ml concentrat emulsionabil utilizat pentru pulverizare, pentru gdini oudtoare
Foxim

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE

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

4. INDICATII

Tratamentul infestatiilor cu capuse rosii (Dermanyssus gallinae) sensibile la organofosforice, in halele
de crestere a puicutelor de Inlocuire sau géinilor oudtoare, in prezenfa animalelor.

5. CONTRAINDICATII

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

6. REACTII ADVERSE

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

Stresarea gainilor determinati de pulverizarea adapostului sau de retinerea temporara de la hrénire pot
cauza o scadere minora a productiei de oud in ziua urmatoare.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ci medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Gaiini oudtoare.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pregiatiti solutia pentru puly erizare de 2000 ppm foxim prin diluarea a 100 ml de produs r'rjedicinal
veterinar cu 25 L apa si amestecati bine. Aplicati 25 L solutie prin pulverizarea unei suprafete-ce
inconjoard direct 1000 de gaini §i unde parazitii se ascund, de exemplu grilajul custilor, echipamentul
auxiliar, stlpi de metal, dispozitivele de alimentare cu furaj, banda conveior, locul pentru depunerea
oudlor (cuibare) etc. Utilizati un dispozitiv de pulverizare care si elibereze picdturi cu diametru mic.
Este necesard repetarea tratamentului dupa 7 zile. Preparati o solutie apoasd proaspitd, nainte de
aplicare. Cantitatea de solutie pentru pulverizare va fi calculati atent iar intreaga cantitate va fi
aplicatd pe suprafata luata in calcul. Pentru a reduce impactul foximului asupra mediului inconjuritor
numarul tratamentelor anuale ale halelor de pasiri vor fi restrictionate la 2 tratamente péana la un total
de 4 aplicari.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Solutia se pulverizeaza pe custi in prezenta pasarilor.

10. TIMPI DE ASTEPTARE

Indepartati ouile depuse inainte de tratament. Indepartati ouile depuse in timpul tratamentului si in
aceeasi zi dupa tratament.

Oua: 12 ore

Carne si organe: 25 zile dupa al doilea tratament.

1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se l3sa la vederea si indeméana copiilor.

A nu se piéstra la temperaturid mai mare de 25°C.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirdrii marcata pe flacon dupa “EXP”. Data expirarii
se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

Perioada de valabilitate dupi diluare conform instructiunilor: 24 ore.

12, ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Deoarece cépusele nu paraziteazi giinile in mod constant, dar se ascund si se multiplicd in habitate la
o distantd mica de ele, estc deosebit de important in timpul procedurilor manuale si automate de
pulverizare sd se directioneze conul de pulverizare nu direct pe giini, ci pe custi, baterii si elementele

auxiliare (stélpi metalici, hranitoare, benzi transportoare de ou3, etc.) in apropierea giinilor.

Pasarile sunt foarte sensibile la organofosfati i nu ar trebui si fie expuse direct la produs. A nu se
pulveriza direct pe pasari. Produsul trebuie pulverizat cu atentie pentru a se evita inhalarea vaporilor
de catre gdini. Trebuie prevenita administrarea orala a solutiei de pulverizat de citre gaini. fndepértati
furajul si oudle Inainte de inceperea tratamentului. Orice resturi din cuibare vor fi indepdrtate inainte
de pulverizare. Se indeparteaza oudle depuse in timpul tratamentului s11n aceeasi zi dupi tratament.
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Dezinfectia, curdtenia si omorarea acarienilor in halele goale de pasari este o etapad importapté ?n
combaterea Dermanyssus gallinae. In plus introducerea de cdpuse noi in halele d_e pﬁsé.n. prin
materiale contaminate sau personal, pasari silbatice sau rozatoare, trebuie si fie preven}té..Utlhzarf.:a
acestud produs trebuie sd fie restrictionatd la acele cazuri la care tratamentul este indispensabil,

deoarece infestarea cu Dermanyssus a devenit coplesitoare.
Produsul nu trebuie pulverizat cu o luna de zile inainte de igienizarea planificata a halelor.

Trebuie luate masuri pentru a se evita urmatoarele practici deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare
a rezistentei si ar putea conduce in cele din urmi la o terapie ineficientd: utilizarea prea frecventd §i
repetati de ectoparaziticide din aceeasi clasa, pe o perioada lunga de timp.

Ca si la alti paraziti, rezistenta la acaricide in randul populatiilor de acarieni rezultid din selectarea
indivizilor cu sensibilitate naturald mai micd, ca urmare a expunerii la aceste acaricide. Dezvoltarea
rezistentei poate fi accelerata daci sunt aplicate doze mai mici care conduc la o eficacitate mai
scazuta.

Pentru a evita dezvoltarea parazitilor de Dermanyssus rezistenti la foxim se recomanda ca tratamentul
adaposturilor pentru gdini oudtoare sa se facd astfel:

- restrictionat la acele cazuri la care tratamentul este indispensabil pentru bundstarea animalelor si din
motive economice.

- curdtarea si dezinfectia adaposturilor in timpul perioadei de vid sanitar trebuie sa fie efectuate
eficient.

- cantitatea de solutie trebuie si fie calculata exact astfel incét sa fie preparata o cantitate suficientd de
produs.

- trebuie sd se acorde o atentie deosebiti astfel incat toate suprafetele si locurile unde acarienii se pot
ascunde si fie umezite cu o cantitate corespunzitoare de produs dizolvat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Foxim este sensibilizant pentru piele si putin iritant pentru piele si ochi. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul.

Foxim este un compus organofosforic. A nu se utiliza daca sfatul medicului a fost si nu se lucreze cu
asemenea compusi. Daci anterior v-ati simtit riu dupa utilizarea unui produs care contine un compus
organofosforic, consultati medicul inainte de a lucra cu acest produs si prezentati medicului eticheta
produsului.

Sfat pentru medic: intoxicatia cu compusi organofosforici are ca rezultat blocarea acetilcolinesterazei
iar efectul este o activitate mai intensi a acetilcolinei. Simptomele includ durere de cap, epuizare si
slabiciune, confuzie mentald impreuni cu vedere incetosati, salivatie excesiva §i transpiratii, crampe
asemianatoare durerilor abdominale, senzatie de apisare in piept, diaree, contractia pupilelor si
bronhoree. Aceste simptome se pot dezvolta pana la 24 de ore dupd expunere. in lipsa unui tratament
medical, intoxicatia severi poate include spasme musculare, pierderea coordondrii, dificultate extrema
in respiratie si convulsii, care pot conduce la pierderea cunostintei. A se¢ trata simptomatic si 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
fird a se purta echipamentul de protectie asa cum este specificat mai jos, cdnd se manipuleaza
produsul sau se pulverizeazi solutia. Utilizatorul se va conforma cu toate cerintele privind
echipamentul de protectie si va urma toate recomandarile privind sigurantd. Asigurafi-va ca 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 pasari alte persoane in timpul pulverizdrii, cu exceptia
operatorului. Personalul nu trebuie sa intre in hala de pasari pana dimineata (sau la mai mult de 12 ore)
dupa pulverizare.
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Echipament de protectie cu ¢luga:

Categoria III, tip 4 (imbricaminte etansa la pulverizare) conform legislatiei Europene. Mamusﬂe de
protectie vor fi strnse de manseta salopetei cu banda adeziva. p

Masca de fata si filtrul:

Acoperiti complet fata cu 0 masca cu filtru A2P3 sau mai mare. In cazul aparitiei unui miros aromatic
caracteristic produsului, verificati inchiderea mastii si/sau schimbati filtrul.

Minusile de protectie:

Maénusi din cauciuc nitrilic conform cu EN 374, clasa de permeabilitate 4 (> 120 minute) sau mai
mare.

Utilizati 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 echipamentul de protectie daci
exista contact vizibil cu produsul. In cazul varsarii accidentale pe piele se va spila cu apa si sapun.

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

Pulverizarea solutiei:

Evitati orice contact intre solutia pulverizata §i piele in timpul aplicarii sau la dezbricarea
echipamentului de protectie. Dupa dezbracarea echipamentului de protectie se vor spila mainile cu api
si sdpun. A nu se reutiliza echipamentul de protectie.

Pistrati produsul si solutia pentru pulverizare departe de alimente, bauturi si hrana animalelor. A nu se
maénca, bea sau fuma cand s¢ manipuleaza produsul sau solutia pentru pulverizare.

Alte precautii

Foxim este extrem de toxic pentru pesti si nevertebratele acvatice. Pentru a reduce efectele foximului
asupra mediului inconjurator limitati numarul de tratamente asupra halelor de pasari la 2, de exemplu
pani la un total de 4 administrari. In plus cénd se imprastie dejectiile provenite de la animale tratate pe
terenurile agricole, trebuie péstratd fatd de apele de suprafatd o distantd de sigurantd de 10 metri,

pentru a se evita expunerea mediului acvatic.

In caz de auto-administrare accidentald, in cazul scurgerii pe piele, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu este cazul.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Dublarea dozei recomandate nu a cauzat efecte adverse. Intr-un studiu in care s-a utilizat de 4 (patru)
ori doza recomandatd s-a observat ca 60% dintre pasari strdnuta si la 8% dintre pisari s-a constatat
scaderea ouatului timp de 2 zile.

Foxim este extrem de toxic pentru pesti si nevertebratele acvatice. Pentru a reduce efectele foximului
asupra mediului inconjuritor limitati numarul de tratamente asupra halelor de pisiri la 2, de exemplu
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pani la un total de 4 administrari. in plus cand se impréstie dejectiile provenite de la animale tratate pe
terenurile agricole, trebuie pastrata fata de apele de suprafata o distanta de siguranta de 10 metri pentru
a se evita expunerea mediului acvatic.

. Intoxicatia cu organofosforice la gdina poate fi tratatd prin injectarea intramusculard a 0,5 pana la 1,0
mg de atropind pe kilogram greutate corporald.

Incompatibilitati

A nu se amesteca cu alte produse.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Foxim este extrem de toxic pentru pesti si
nevertebratele acvatice. Produsul nu trebuie si fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului
pentru pesti si alte organisme acvatice.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Grupa farmacoterapeutica: ecto-paraziticide, insecticide si repelente, compusi organofosforici
codul veterinar ATC: QP53AF01

Foxim este un inhibitor al enzimei colinesteraza (AChE) prezenta in sinapsele nervoase. In conditii
fiziologice normale inhibarea enzimei este ireversibila. Acumularea postsinapticd de acetilcolind
impiedicd transmiterea impulsurilor nervoase din sistemul nervos al artropodelor. Este o faza marcatd
prin hiperexcitatii si convulsii, urmatd de paralizie §i moartea parazitului. Foxim este eficient
impotriva Dermanyssus gallinae.

Foxim este hidrolizat in compusi inactivi si excretat in cea mai mare parte prin urind.

250 ml

1000 ml

5000 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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