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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substante active:
Foxim 500 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

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-izobutilcetoni

Lichid limpede, de culoare galbena pana la maron.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini oudtoare.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infestatiilor cu cipuse rosii (Dermanyssus gallinae) ale pasirilor de curte, sensibile la
organofosforice, in addposturile de crestere a puicutelor si gainilor ouitoare, in prezenta acestora.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in fermele de broileri.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Deoarece capusele nu paraziteaza gainile in mod constant ci 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 giini, ci pe custi, infrastructura



i3
bateriilor si elementele auxiare (stalpi metalici, hranitoare, benzi transportoare de oua, etc.) In
apropierea géinilor. 3

Pasirile sunt foarte sensibile la organofosforice si nu ar trebui sa fie expuse direct la produsul
medicinal veterinar. A ny’sé pulveriza direct pe pasari. Produsul medicinal veterinar trebuie pulverizat
cu atentie pentru a se qvj;ga inhalarea vaporilor de cétre giini. Trebuie prevenit consumul oral al
solutiei de pulv‘erizsatfc'lef;éé&e gaini. Indepartati furajul si oudle inainte de tratament. Orice resturi din
cuibare vior filiidepartate inainte de pulverizare. Se indepérteazd oudle depuse, in timpul si 1n aceeasi
zi dupd tratament.”

Curitarea, dezinfectia si omorarea capuselor in halele goale de pasari sunt etape importante in
combaterea Dermanyssus gallinae. In plus, trebuie prevenitd introducerea de cipuse noi in halele de
pasari prin materiale contaminate sau personal, paséri sdlbatice sau rozatoare. Utilizarea acestui produs
medicinal veterinar trebuie s fie restrictionata la acele cazuri la care tratamentul este indispensabil,
deoarece infestarea cu Dermanyssus a devenit coplesitoare.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie pulverizat cu o luna de zile inainte de igienizarea planificata a
halelor.

Utilizarea prea frecventi si repetati a ectoparaziticidelor din aceeasi clasa, pe o perioadd lunga de
timp, trebuie evitatd. Intr-adevir, aceste practici cresc riscul de dezvoltare a rezistentei si ar putea duce
in cele din urma la o terapie ineficienta.

Ca si la alti paraziti, rezistenta la acaricide in randul populatiilor de capuse rezulta din selectarea
indivizilor cu sensibilitate naturald mai mici, in urma expunerii la aceste acaricide. Dezvoltarea
rezistentei poate fi accelerata daca 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
addposturilor pentru géini ouétoare sa se faca astfel:
- Sa fie restrictionat la acele cazuri la care tratamentul este indispensabil pentru a mentine
bunistarea animalelor sau din motive economice.
- Curatarea si dezinfectia in timpul perioadei de vid sanitar, trebuie sa fie efectuate eficient.
- Calculati doza cu exactitate si preparati o cantitate suficientd de produs.
- Trebuie si se acorde o atentie deosebiti astfel incat toate suprafetele si locurile ascunse din
jurul gainilor, si fie suficient de saturate cu o cantitate corespunzitoare de solutie.

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, sldbiciune musculard, ataxie,
tremor, convulsii, dispnee, bradicardie, paralizie si in cele din urma moartea.

Intoxicatia cu organofosforice la giina poate fi tratatd prin injectarea intramusculard de 0,5 pand la 1,0
mg atropind pe kg greutate corporala.

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

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

Foxim este un compus organofosforic. Nu se utilizeazi daca sfatul medicului a fost sd nu se Jucreze cu
asemenea compusi. Daci anterior v-ati simtit rdu dupa utilizarea unui produs care contine un compus
organofosforic, consultati medicul inainte de a lucra cu acest produs medicinal veterinar 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 mentala impreuni cu vedere incetosatd, salivatie excesiva si transpiratii, dureri



abdominale manifestate ca si crampe, senzatie de apasare in piept, diaree, e gctid R
bronhoree. Aceste simptome se pot dezvolta pani la 24 de ore dupi expun@é@lﬁl lipsa B
medical, intoxicatia severa poate include spasme musculare, pierderea cooi\gi\q;;lifyi jdi ficu
in respiratie si convulsii, care pot conduce la pierderea cunostintei. A se tratal gzigﬁptomatic’?;% se
transfera de urgenta la un spital daci este suspicionat intoxicatia. R
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Acest produs este destinat pentru a fi aplicat de medicii veterinari, operatori care se ocupa 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 Jjos, 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 utilizatorului. Asigurati-vi
cé este disponibil un echipament de protectie de rezerva in cazul in care unele elemente ale acestuia se
vor deteriora. Nu trebuie sa fie prezente in hala de pasari alte persoane in timpul pulverizirii, cu
exceptia operatorului. Personalul nu trebuie sa intre in hala de pasari pana dimineata (sau la mai mult
de 12 ore) dupa pulverizare.

Combinezon de protectie cu glugi:
Categoria I1, tip 4 (imbracaminte etansa la pulverizare) conform legislatiei Europene. Manusile de
protectie vor fi strAnse de manseta combinezonului cu banda adeziva.

Masca de fata si filtru:
Masca completa de fatd cu filtru combinat A2P3 sau mai mare. In cazul aparitiei unui miros aromatic
caracteristic produsului, verificati inchiderea mstii si/sau schimbati filtrul.

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

Utilizati echipamentul de protectie doar pani la timpul maxim de expunere care este specificat pentru
acesta.

Produsul (concentrat, emulsie):

Evitati contactul direct al produsului cu pielea. Schimbati manusile sau combinezonul de protectie
daca exista contact vizibil cu produsul. In cazul scurgerii accidentale pe piele, se va spala cu api si
sapun.

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

Pulverizarea solutiei:

Evitai orice contact intre solutia pulverizata si piele in timpul aplicérii sau la dezbricarea
echipamentului de protectie. Dupa dezbracarea echipamentului de protectie se vor spdla méinile cu apa
si sdpun. A nu se reutiliza combinezonul de protectie.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Foxim este extrem de toxic pentru pesti si nevertebratele acvatice. Pentru a reduce efectele foximului
asupra mediului inconjuritor, limitati numarul de tratamente anual al halelor de giini pana la 2, de
exemplu pan3 la un total de 4 aplicari. In plus, cand se imprastie dejectiile provenite de la animale
tratate pe terenurile agricole, trebuie péstrata fatd de apele de suprafata o distanti de siguranti de 10
metri, pentru a se evita expunerea mediului acvatic.

Alte precautii:

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

Y

N

Foarte rare - .~ - Scaderea productiei de oud'

(<1 anima{;{fiﬁ;bOO de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

'Tn ziua de dupd administrarea produsului

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{a prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu este cazul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare prin pulverizare:
Solutia pentru pulverizare este pulverizata pe custi in prezenta pasarilor de curte.

Preparati o solutie pentru pulverizare cu 2000 ppm foxim, prin diluarea a 100 ml produs medicinal
veterinar cu 25 | apa si amestecati bine. Aplicati aceasta solutie de 25 1 prin pulverizare, la 1000 locuri
de giini, pe suprafetele care inconjoari direct giinile si unde parazitii se ascund, de exemplu grilajul
custilor, echipament auxiliar, stalpi metalici, hranitoare, benzi transportoare, cuibare, etc. Utilizati un
dispozitiv de pulverizare care elibereaza picaturi grosiere. Repetati tratamentul dupd 7 zile. Preparati
solutia apoasa proaspiti, fnainte de aplicare. Cantitatea de solutie pentru pulverizare va fi calculati cu
atentie si intreaga cantitate va fi aplicatd pe suprafata luata in calcul. Pentru a reduce impactul foxim
asupra mediului inconjurator, limitati numérul de tratamente anuale al halelor de géini pdna la2, de
exemplu pana la un total de 4 aplicéri.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Dublarea dozei recomandate nu a cauzat efecte adverse. Intr-un studiu in care s-au utilizat de 4 ori
doza recomandata, s-a observat ci 60% dintre pasari stranuta si la 8% dintre pasari s-a constatat
intreruperea tranzitorie a ouatului, timp de 2 zile.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Indepartati oudle inainte de tratament. Eliminati oudle depuse de géini in timpul tratamentului si in
urmitoarea zi dupa tratament.

Ouai: 12 ore




Carne si organe: 25 zile dupa al doilea tratament.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP53AF01
4.2 Farmacodinamie

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

In conditii fiziologice normale, inhibarea enzimei este ireversibili. Acumularea postsinaptici de
acetilcolina interfereaza cu transmiterea impulsurilor nervoase normale, in sistemul nervos al
artropodelor. Este o faza marcata prin hiperexcitatii i convulsii, urmati de paralizie si moartea
parazitului.

Foxim este eficient impotriva Dermanyssus gallinae.

Foxim este un insecticid de contact si capusele sunt omorate in timp ce si dupa ce vin in contact cu
suprafetele tratate cu foxim.

4.3  Farmacocinetica

Foxim este hidrolizat in compusi inactivi si excretat in principal prin fecale, la specia tinta.

Proprietati de mediu

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

5. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30
luni.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon: COEX (polietilena/poliamida) cu capac securizat pentru copii.
Capac cu filet: polipropilend/polipropilena.

Partea interioard a discului de sigiliu: polietilena.

Flacon de 250 ml.

Flaconde 1 1.

Flaconde 5 L

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.



5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenf’t& din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Foxim este extrem de toxic pentru pesti si nevertebratele acvatice. Produsul medicinal veterinar nu
trebuie sa ajungd In cursurile de apd, deoarece foxim poate fi periculos pentru pesti si alte organisme
acvatice. e

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco Animal Health GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130235

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 19.02.2009

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

06/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https.//medicines. health.europa.ew/veterinary).
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNﬁ@R"
INF ORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR S

CUTIE DIN CARTON (250 ml) si FLACON (1000 ml si 5000 ml)

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ey

ByeMite 500 mg/ml concentrat pentru pulverizare, emulsie

l 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Foxim 500 mg/ml

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml
1000 ml
5000 ml

4. SPECII TINTA

Gaini ouitoare.

| 5.  INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare prin pulverizare.
Solutia pentru pulverizare este pulverizatd pe custi in prezenta pasarilor de curte.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Indepértati oudle inainte de tratament. Eliminati ouale depuse de giini in timpul tratamentului si in
urmétoarea zi dupi tratament.

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

8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni. Dupi deschidere, a se
utiliza péni la
Termenul de valabilitate dupa diluare conform instructiunilor: 24 ore.




F9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A
)

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

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospeetut inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI fNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

FIS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco logo

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130235

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR  §x
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Flacon 250 ml

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

ByeMite 500 mg/ml concentrat pentru pulverizare, emulsie

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Foxim 500 mg/ml

3. SPECIH TINTA

Giini oudtoare.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

Indepértati ouzle inainte de tratament. Eliminati oudle depuse de gaini in timpul tratamentului si in
urmétoarea zi dupa tratament.

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

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni. Dupa deschidere, a se
utiliza pana la
Termenul de valabilitate dupa diluare conform instructiunilor: 24 ore.

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

l& NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco logo



[9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

13



B. PROSPECTUL
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mirea produsului medicinal veterinar

ByeMife 500-mg/ml concentrat pentru pulverizare, emulsie pentru géini ouatoare
5 :
1/'7"';‘/: 3:%
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2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substante active:
Foxim 500 mg

Lichid limpede, de culoare galbena pana la maron.

3. Specii tinta

Gaini ouatoare.

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul infestatiilor cu capuse rosii (Dermanyssus gallinae) ale pasarilor de curte, sensibile la
organofosforice, in addposturile de crestere a puicutelor si giinilor oudtoare, in prezenta acestora.
5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in fermele de broileri.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Deoarece cipusele nu paraziteaza gainile in mod constant ci 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 si se directioneze conul de pulverizare nu direct pe gdini, ci pe custi, infrastructura
bateriilor si elementele auxiliare (stalpi metalici, hranitoare, benzi transportoare de oud, etc.) in
apropierea gainilor.

Pasirile sunt foarte sensibile la organofosforice si nu ar trebui sa fie expuse direct la produsul
medicinal veterinar. A nu se pulveriza direct pe pasari. Produsul medicinal veterinar trebuie pulverizat
cu atentie pentru a se evita inhalarea vaporilor de cétre gaini. Trebuie prevenit consumul oral al solutiei
de pulverizat de catre gdini. Indepartati furajul si oudle Inainte de tratament. Orice resturi din cuibare
vor fi indepértate inainte de pulverizare. Se indeparteazd ouale depuse, in timpul tratamentului i in
aceeasi zi dupa tratament.

Curdtarea, dezinfectia si omorérea cipuselor in halele goale de pasiri sunt etape importante in
combaterea Dermanyssus gallinae. In plus, trebuie prevenita introducerea de capuse noi in halele de
pasari prin materiale contaminate sau personal, pésari silbatice sau rozatoare. Utilizarea acestui produs

15
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medicinal veterinar trebuie si fie restrictionata la acele cazuri la care tratamentul estéindispensabil,
i

deoarece infestarea cu Dermanyssus a devenit coplesitoare. s

SRS
Produsul medicinal veterinar nu trebuie pulverizat cu o luni de zile inainte de igie”‘ni\z’ar‘cja plil;gtﬁcaté a
halelor. W .
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Utilizarea prea frecventa si repetati a ectoparaziticidelor din aceeasi clasd, pe o perioa &Q‘ga»de( »

timp, trebuie evitata. intr-adevir, aceste practici cresc riscul de dezvoltare a rezistentei si ar“putea duce
in cele din urma la o terapie ineficienta.

Ca si la alti paraziti, rezistenta la acaricide in randul populatiilor de capuse rezultd din selectarea
indivizilor cu sensibilitate naturald mai mica, in urma expunerii la aceste acaricide. Dezvoltarea
rezistentei poate fi acceleratd daca 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 giini oudtoare si se faca astfel:
- Sa fie restrictionat la acele cazuri la care tratamentul este indispensabil pentru a mentine
buniéstarea animalelor sau din motive economice.
- Curétarea si dezinfectia in timpul perioadei de vid sanitar, trebuie si fie efectuate eficient.
- Calculati doza cu exactitate si preparati o cantitate suficientd de produs.
- Trebuie sé se acorde o atentie deosebitd astfel incat toate suprafetele si locurile ascunse din
Jurul gdinilor, s fie suficient de saturate cu o cantitate corespunzitoare de solutie.

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

Intoxicatia cu organofosforice la gaina poate fi trataté prin injectarea intramusculari de 0,5 panala 1,0
mg atropina pe kg greutate corporala.

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

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

Foxim este un compus organofosforic. Nu se utilizeaza daci sfatul medicului a fost si nu se lucreze cu
asemenea compusi. Dacd anterior v-ati simtit rdu dupa utilizarea unui produs care contine un compus
organofosforic, consultati medicul inainte de a lucra cu acest produs medicinal veterinar 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 impreuna cu vedere incetosati, salivatie excesiva si transpiratii, dureri
abdominale manifestate ca si crampe, senzatie de apasare in piept, diaree, contractia pupilelor si
bronhoree. Aceste simptome se pot dezvolta pand la 24 de ore dupa expunere. In lipsa unui tratament
medical, intoxicatia severa poate include spasme musculare, pierderea coordondrii, dificultate extrema
in respiratie si convulsii, care pot conduce la pierderea cunostintei. A se trata simptomatic siase
transfera de urgent la un spital daci este suspicionati intoxicatia.

Acest produs este destinat pentru 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
faré a se purta echipamentul de protectie asa cum este specificat mai jos, cand se manipuleazi
produsul sau se pulverizeazi solutia. Utilizatorul se va conforma cu toate cerintele privind
echipamentul de protectie si va urma toate recomandarile privind siguranta utilizatorului. Asigurati-va
cd este disponibil un echipament de protectie de rezerva in cazul in care unele elemente ale acestuia se
vor deteriora. Nu trebuie sa fie prezente In hala de pasiri alte persoane in timpul pulverizirii, cu
exceptia operatorului. Personalul nu trebuie si intre in hala de pasari pana dimineata (sau la mai mult
de 12 ore) dupa pulverizare.



ricdminte etansa la pulverizare) conform legislatiei Europene. Ménusile de
yde manseta combinezonului cu bandi adeziva.

Masc cdmpleta de fa;a cu filtru combinat A2P3 sau mai mare. In cazul aparitiei unui miros aromatic
\(caraeterlstlc,pmdﬁsulul verificati inchiderea mastii si/sau schimbati filtrul.

Manu31 firs pl’otectle
Mainusi din cauciuc nitrilic conform cu EN 374, clasa de permeabilitate 4 (> 120 minute) sau mai
mare.

Utilizati echipamentul de protectie doar pani la timpul maxim de expunere care este specificat pentru
acesta.

Produsul (concentrat, emulsie):

Evitati contactul direct al produsului cu pielea. Schimbati manusile sau combinezonul de protectie
dacd exista contact vizibil cu produsul. In cazul scurgerii accidentale pe piele, se va spala cu apa si
sdpun.

In caz de scurgere accidentals in ochi, se vor spala cu api din abundenta.

Pulverizarea solutiei:

Evitati orice contact intre solutia pulverizata si piele in timpul aplicarii sau la dezbracarea
echipamentului de protectie. Dupa dezbricarea echipamentului de protectie se vor spila miinile cu apa
si sdpun. A nu se reutiliza combinezonul de protectie.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Foxim este extrem de toxic pentru pesti si nevertebratele acvatice. Pentru a reduce efectele foximului
asupra mediului inconjurator, limitati numarul de tratamente anuale al halelor de gdini pané la 2, de
exemplu pani la un total de 4 apliciri. In plus, cAnd se impristie dejectiile provenite de la animale
tratate pe terenurile agricole, trebuie pastrata fata de apele de suprafata o distantd de sigurantd de 10
metri, pentru a se evita expunerea mediului acvatic.

Alte precautii:
In caz de auto-administrare accidentald, in cazul scurgerii pe piele, solicitati imediat sfatul medicului

si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Nu este cazul.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Dublarea dozei recomandate nu a cauzat efecte adverse. Intr-un studiu in care s-au utilizat de 4 ori

doza recomandata, s-a observat ca 60% dintre paséri stranuta si la 8% dintre pasari s-a constatat
intreruperea tranzitorie a ouatului, timp de 2 zile.

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
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7. Evenimente adverse

Giini ouatoare:

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Scaderea productiei de oui!

'In ziua de dupa administrarea produsului

Raportarca evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacia observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare prin pulverizare:

Preparati o solutie pentru pulverizare cu 2000 ppm foxim, prin diluarea a 100 ml produs medicinal
veterinar cu 25 | apd si amestecati bine. Aplicati aceasta solutie de 25 1 prin pulverizare, la 1000 locuri
de gaini, pe suprafetele care Inconjoara direct gainile si unde parazitii se ascund, de exemplu grilajul
custilor, echipament auxiliar, stilpi metalici, hranitoare, benzi transportoare, cuibare, etc. Utilizati un
dispozitiv de pulverizare care elibereaza picaturi grosiere. Repetati tratamentul dupa 7 zile. Preparati
solutia apoasa proaspata, inainte de aplicare. Cantitatea de solutie pentru pulverizare va fi calculati cu
atentie si intreaga cantitate va fi aplicatd pe suprafata luata in calcul. Pentru a reduce impactul foxim
asupra mediului inconjurator, limitati numarul de tratamente anual al halelor de gaini pani la 2, de
exemplu pana la un total de 4 aplicéri.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Solutia pentru pulverizare este pulverizata pe custi in prezenta pasarilor de curte.

10. Perioade de asteptare

Indepartati oudle inainte de tratament. Eliminati ouile depuse de gaini in timpul tratamentului si in
urmatoarea zi dupa tratament.

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

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe flacon dupa Exp. Data
expirdrii se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
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Termenul d%@%lita‘:e dupi diluare conform indicatiilor: 24 ore.
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12. cautii speciale pentru eliminare
AP S o
oA . .
‘MeWicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
o Fene gt

° ROXI este extrem de toxic pentru pesti si nevertebratele acvatice.
Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajungd in cursurile de apa, deoarece foxim poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oriciirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
130235

Flacon de 250 ml

Flacon de 1000 ml

Flacon de 5000 m!

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
06/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines. health.europa.ew/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

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

Tel: +40 376300400

PV .ROU@elancoah.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Germania
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17.  Alte informatii

Foxim este un inhibitor al enzimei colinesteraza (AChE) prezenta in sinapsele nervoase. R
In conditii fiziologice normale, inhibarea enzimei este ireversibila. Acumularea postsinapticé de
acetilcolind interfereaza cu transmiterea impulsurilor nervoase normale, in sistemul nervos al
artropodelor. Este o faza marcata prin hiperexcitatii si convulsii, urmati de paralizie si moartea
parazitului.

Foxim este eficient impotriva Dermanyssus gallinae. Foxim este un insecticid de contact si cipusele
sunt omoréte in timp ce si dupé ce vin in contact cu suprafetele tratate cu foxim.

Foxim este hidrolizat in compusi inactivi si excretat in principal prin fecale, la specia tinta.
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