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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sebacil 500 mg/ml, concentrat pentru emulsie pentru imbaiere pentru porci, oi §i cdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml produs contine:

Substanta activai:

Foxim 500 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasta
informatie este esentiald pentru
administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar

N-butanol

77,8 mg

Sare de calciu a acidului dodecilbenzolsulfonic

P-Metilfeniletil(2,7)-fenoxi-poliglicol(27)-eter

P-Metilfeniletil(2,7)-fenoxi-poliglicol(17)-eter

Xilen

Metilisobutilcetond

Lichid limpede, de culoare galben - maronie.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Porci, oi, céini.

3.2

Porci, ciini:

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infestatiilor cu raie (Psoroptes spp., Sarcoptes spp. si Chorioptes spp.), paduchi malofagi

si hematofagi, muste si cipuse.

Oi:

Tratamentul infestatiilor cu rdie (Psoroptes spp., Sarcoptes spp. si Chorioptes spp.), paduchi malofagi
si hematofagi, muste, cdpuse si larve de insecte prezente in plagi.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.




P

o
Nu se utilizeaz [#animale bolnave, la animalele foarte stresate sau convalescente.

3.4 . Alehtiondri speciale

1l este destinat exclusiv pentru administrare externd. A se evita orice mod de administrare
exceshya sau necorespunzatoare a produsului medicinal veterinar.
Nu se trateazi animalele in zilele foarte reci sau ploioase.

‘3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Nu se utilizeaza la animale cu leziuni ale pielii (inclusiv cu leziuni la nivelul ongloanelor).

A se evita pulverizarea solutiei pe gura si ochii animalelor.

A se evita ingestia si inhalarea produsului medicinal veterinar de citre animale. In cazul in care apare
reactia cutanati ca urmare a utilizarii produsului medicinal veterinar, se recomanda intreruperea
tratamentului.

Precautii speciale care trebuie [uate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la foxim trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Foximul este un compus organofosforic. Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dacé sfatul
medicului a fost si nu manipulati astfel de substante.

Persoanele care au resimtit disconfort dupa ce au manipulat acest produs medicinal veterinar, trebuie
si consulte un medic inainte de a-I utiliza din nou. Daca apar simptome de intoxicatie, ca si in cazul
altor agenti organofosforici, solicitati imediat sfatul medicului si ardtati medicului prospectul sau
eticheta produsului.

Foximul poate fi iritant pentru piele §i ochi.
A se evita contactul direct al produsului medicinal veterinar si/sau al solutiei pentru imbaiere/pulverizare
cu pielea si ochii.
Pe toata durata administrarii produsului, persoanele care manipuleaza produsul medicinal veterinar,
trebuie si poarte echipament personal de protectie, constdnd din:

e Masca pentru protectia fetei cu filtru FFP3 (protectie impotriva prafului fin si aerosolilor

bazati pe apd) ;

e Sort de cauciuc sau haina impermeabild (PVC sau nitril);

e Minusi rezistente — din PVC sau nitril — 0,5 mm grosime si cel putin 300 mm lungime;

e Jambiere sau pantaloni impermeabili (PVC sau nitril);

o Cizme din cauciuc.
Asigurati-vi ci personalul responsabil are echipamentul de protectie recomandat si insistati sa il
poarte.
Asigurati-vi ci aveti la dispozitie echipament de protectie de rezervd in cazul in care orice obiect de
protectie se deterioreaza.
A nu se pulveriza in prezenta persoanelor fard echipament de protectie.
A nu se inhala aerosolii.
A nu se pulveriza contra vantului.
A nu se méanca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului medicinal veterinar.
Acest produs medicinal veterinar nu trebuie pastrat 1anga alimente si furaje.
Utilizati numai intr-un bazin de Imbaiere care este bine proiectat si fard pericole sau cu un dispozitiv
de pulverizare corespunzitoar. Verificati dacd toti cei implicati in operatiunile de imbdiere sunt
instruiti corespunzitor i competenti pentru a lucra cu astfel de produse.

in caz de contact accidental cu pielea spalati imediat cu apd si sapun.
in caz de contact accidental cu ochii spalati imediat cu apa din abundenta.
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in caz de contact accidental se indepirteaza imediat imbracadmintea contaminatd.

Dupa finalizarea tratamentului, spalati-va méinile, fata si toata pielea expusa cu apa si sapun Duypd
utilizare, echipamentul trebuie igienizat bine. Verificati si inlocuiti orice articole din echlpamentul de
protectie uzate sau deteriorate. !
TREBUIE AVUTA GRIJA DE A NU PERMITE COPIILOR CONTACTUL CU PRODUSUL
MEDICINAL VETERINAR, CU SOLUTIA PENTRU IMBAIERE/PULVERIZARE SAU CU
ANIMALELE TRATATE.

Flacoanele goale nu trebuie reutilizate.

Informatii pentru medic:

Intoxicatia cu compusi organofosforici apare din cauza inhibarii acetilcolinesterazei, rezultdnd
acumularea de acetilcolind si cresterea activitatii parasimpatice. Semnele de intoxicatie includ: dureri
de cap, oboseald, sldbiciune, confuzie, vedere incetosata, transpiraii abundente si salivatie, crampe
abdominale dureroase, presiune 1n piept, diaree, pupile ingustate si secretii bronsice abundente. Aceste
simptome pot apirea pand la 24 de ore dupa expunerea la produsul medicinal veterinar. Intoxicatia
severi poate provoca tremuraturi musculare generale, necoordonare a miscérilor, dificultati de
respiratie si convulsii care, fara tratament, pot provoca pierderea constientei. Dacd se suspecteaza
intoxicatie, trebuie administrat tratament simptomatic, iar pacientul trebuie spitalizat.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Foximul este extrem de toxic pentru organismele acvatice, pasari si albine. Poate provoca efecte
adverse pe termen lung asupra mediul acvatic. Cand se raspandesc pe terenurile agricole, dejectiile
provenite de la animalele tratate, trebuie sa fie pastratd o distantd de sigurantd de 10 metri fata de apele
de suprafati, pentru a evita expunerea mediului acvatic la acest produs medicinal veterinar.

3.6 Evenimente adverse

Porci, oi, ciini:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{d prin medicul veterinar, fie
detinatorului 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
Gestatie si Jactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Nu este autorizatd utilizarea la oile care produc lapte pentru consum uman.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat impreund cu alti inhibitori de colinesteraza.
Substantele miorelaxante de tip succinilcolind nu trebuie sa fie administrate cu 10 zile inainte sau 10
zile dupa tratamentul cu produsul medicinal veterinar. Utilizarea simultana de anestezice generale
trebuie evitata.

3.9 Ciide administrare si doze

Calea de administrare: administrare externd, cutanati, prin spalare, pulverizare, imbaiere.
Produsul medicinal veterinar trebuie diluat inainte de utilizare.

Ciini, oi, porei:
Spilare si pulverizare



a) paduchi malofagi si hematofagi, muste, capuse si larve de insecte prezente in plagi:
Un singur,'tfatament: 10 m! produs medicinal veterinar se adauga in 10 1 apa.
b) acariéni‘ai raiei Psoroptes, Sarcoples si Chorioptes: .
atamente la un interval de 7 zile. 10 ml produs medicinal veterinar se adaugi in 10 1 apd. In
Bri severe cu rdie, concentratia de produs medicinal veterinar trebuie sa fie dublaté, de exemplu
20#iikprodus medicinal veterinar la 10 1 apa.
“Yratatnentul prin spilare:
Tratamentul prin spilare este recomandat in special pentru animale, individual.
Spilarea se face cu un burete, avand griji ca Intreg corpul animalului s fie umezit.
Tratamentul prin pulverizare: !
Se pot utiliza orice tip de instrumente pentru pulverizare. Cénd se pulverizeaza trebuie s se acorde
atentie ca presiunea sa nu scadd sub 6 bari (6 atmosfere). Corpul animalului este necesar sa fie complet
umed cu o atentie mai mare asupra regiunilor din jurul urechilor, intre picioare, uger si sub coada.

-

Doua

Loeid,

Cantitatile de emulsie necesare pentru pulverizare:

- porci: aproximativ 0,5 - 1 litru/animal, se repetd tratamentul dupa 14 zile.

- oi: aproximativ 2 - 3 litri/animal, se repetd tratamentul dupa 7-10 zile.

- caini: in functie de rasa si talie, intre 0,1 - 1 litru/animal, 2-3 aplicari externe siptimanal.

Oi:
Imbaiere
Cantitatea de apd necesard va fi calculatd cu exactitate.

a) Incdrcitura initiald: 1 litru produs medicinal veterinar se adauga in 1000 litri de apd. Dupa o pre-dilutie
in 10 - 20 litri apa a cantitatii necesare de produs medicinal veterinar, solutia se addug in restul de apa
asigurdnd un amestec corespunzitor. Reimprospatarea se face dupa ce s-a pierdut 10 pand la 20% din apa
de Imbdiere.

b) Reimprospitarea: Deoarece este nevoie de o cantitate mai mica de lichid o dilutie mai mic este
necesard, de exemplu 200 ml produs medicinal veterinar se adauga n 100 litri apd. Dupd o pre-dilutie in
10 - 20 litri apa a cantitatii necesare de produs medicinal veterinar, solutia se adaugd in restul de apa
asigurnd un amestec corespunzator.

Tratamentul prin imbaiere: Cantitatea de lichid per animal este dependenta de lungimea lanii i timpul de
scurgere. Luand in considerare o cantitate medie de 3,5 litri per animal si un volum al bazinului de 1000
litri, relmprospétarea trebuie sd se facd dupa ce 30 - 60 animale au fost scufundate.

Solutia se prepara Inainte de utilizare.

Instructiuni pentru tratamentul raiei

Toate animalele din turm trebuie sa fie tratate. Animalele vor fi scufundate complet si tinute in baie
pentru aproximativ 1/2 minut, Capetele vor fi scufundate de doua ori.

Posibilele surse de re-infestare, de exemplu addpostul, gardul de imprejmuire si alte instrumente, este
necesar sa fie de asemenea pulverizate.

Dezactivarea solutiei (solutie de lucru 1%) dupa tratamentul prin imbdiere:

Adiugati 1 kg de var stins la 100 | de solutie (solutia 1% care a fost pregtitd). Pentru a reactiona
solutia alcalind are nevoie de 96 ore (pentru a scadea concentratia de foxim Ia 0,2%) apoi solutia poate
fi amestecata cu dejectii.

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

fn cazul aparitiei simptomelor de intoxicatie, ca si la alte substante organofosforice au fost observate
urmatoarele simptome: salivatie, nistagmus, diaree, bradicardie, tremuréturi musculare, ataxie,
spasme, convulsii §i comd determinata de insuficientd respiratorie. Solicitati ajutorul medicului
imediat si aratati-i acestuia eticheta produsului.

Tratamentul constd in combaterea simptomelor si administrarea antidotului, ATROPINA (doza
standard: de la 0,1 mg/kg greutate corporald, i.v. sau i.m.). Doza va fi modificatd in functie de individ

si de severitatea simptomelor. Reactivatorii colinesterazei pot fi administrati dupd atropina.
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Doza (sulfat de atropini):

porei si 0i 2,0 — 5,0 ml

cdini, in functie de rasi si talie intre 0,1-1,0 ml
Dacd este necesar repetati dupa 15 -30 minute.

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

A se administra doar de cédtre medicul veterinar.

3.12 Perioade de asteptare

Porci:

Carne si organe: 9 zile
Oi:

Carne si organe: 42 zile

Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in perioada de gestatie la animale destinate si producé lapte pentru consum uman, in
interval de 2 luni pana la fatare.

4. INFORMATH FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP53AF01
4.2 Farmacodinamie

Foximul este un inhibitor al enzimei colinesteraza din sinapsele nervoase.

Inhibarea enzimei este ireversibild in conditii fiziologice. Acumularea post-sinapticd de acetilcolind

impiedic3 transmiterea normald a impulsurilor nervoase in sistemul nervos al artropodelor. Aceasta

fazi este marcata de hiperexcitatie si convulsie urmata de paralizia si moarte a parazitului. Produsul
medicinal veterinar este caracterizat prin eficacitate acaricida si insecticida de contact foarte ridicata
avand o toxicitate redusd la mamifere.

4.3 Farmacocinetici

Dupd administrare, produsul medicinal veterinar patrunde in piele si are actiune sistemica asupra
parazitilor.

Foximul este foarte rapid hidrolizat in compusi non-toxici §i excretat mai ales in urind. 70% din
foximul administrat oral este excretat in 24 de ore sub forma de metaboliti non-toxici.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

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: 2 zile.
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53 Preclz;utii-"bsﬁf)’e:cﬂiale pentru depozitare
A nu SB pastra 1a temperatura mai mare de 25 °C.
54 Natura gi compozma ambalajului primar

" Flacon din polietilend de inalta den31tate/p011am1da (HDPE/PA) COEX cu capac cu filet din
polipropilend/polietilend, securizat pentru copii.

Dimensiuni ambalaj: 1 x flacon 250 ml, 1000 ml, 5000 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajungd in cursurile de apd, deoarece foximul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

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

160345

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 11/07/2008

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

07/2025

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

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https.//medicines. health.europa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

FLACON din HDPE 250 m1/1000 m1/5000 ml

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sebacil 500 mg/ml, concentrat pentru emulsie, pentru imbdiere

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Foxim 500 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml
1000 ml
5000 ml

4. SPECII TINTA

Oi, porci, cdini.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare externd, pe piele.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Porci:

Carne si organe: 9 zile
Oi:

Carne si organe: 42 zile

Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in perioada de gestatie la animale destinate sd producd lapte pentru consum uman, in
interval de 2 luni pana la fatare.

| 8.  DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.
Dupd diluare, a se utiliza in interval de 2 zile.
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0. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

& pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

[T0. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul nainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco logo

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160345

[15. NUMARUL SERIET

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL
1. ,I}benumirea produsului medicinal veterinar

, \‘ . n " e e e ae s
Sebagil 500 mg/ml, concentrat pentru emulsie pentru imbaiere pentru porci, o1 §i caint

2.  Compozitie
Fiecare ml produs contine:

Substanta activa:

Foxim 500 mg
Excipienti:
N-butanol 77,8 mg

Lichid limpede, de culoare galben - maronie.

3. Specii tinta

Porci, oi, cdini.

4.  Indicatii de utilizare

Porci, cdini:
Tratamentu! infestatiilor cu raie (Psoroptes spp., Sarcoptes spp. i Chorioptes spp.), paduchi malofagi
si hematofagi, muste si cdpuse.

Oi:
Tratamentul infestaiilor cu raie (Psoroptes spp., Sarcoptes spp. §i Chorioptes spp.), paduchi malofagi
si hematofagi, muste, capuse si larve de insecte prezente in plagi.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaz in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la animale bolnave, la animalele foarte stresate sau convalescente.

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale

Produsul este destinat exclusiv pentru administrare externa. A se evita orice mod de administrare

excesivi sau necorespunzitoare a produsului medicinal veterinar.
Nu se trateaz animalele in zilele foarte reci sau ploioase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinté:
Nu se utilizeaza la animale cu leziuni ale pielii (inclusiv cu leziuni la nivelul ongloanelor).

A se evita pulverizarea solutiei pe gura si ochii animalelor.

A se evita ingestia §i inhalarea produsului medicinal veterinar de catre animale. in cazul in care apare
reactia cutanat ca urmare a utilizdrii produsului medicinal veterinar, se recomanda intreruperea
tratamentului.



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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la foxim trebuie si evite contactul cu produsul médicﬁnal
veterinar.
Foximul este un compus organofosforic. Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dacé sfatul
medicului a fost sd nu manipulati astfel de substante.

Persoanele care au resimtit disconfort dupa ce au manipulat acest produs medicinal veterinar, trebuie
sd consulte un medic inainte de a-l utiliza din nou. Daca apar simptome de intoxicatie, ca si in cazul
altor agenti organofosforici, solicitati imediat sfatul medicului si ardtati medicului prospectul sau
eticheta produsului.

Foximul poate fi iritant pentru piele si ochi.
A se evita contactul direct al produsului medicinal veterinar si/sau al solutiei pentru
fmbaiere/pulverizare cu pielea si ochii.
Pe toata durata administrarii produsului, persoanele care manipuleazd produsul medicinal veterinar,
trebuie sa poarte echipament personal de protectie, constand din:
¢ Masci pentru protectia fetei cu filtru FFP3 (protectie impotriva prafului fin si aerosolilor
bazati pe apd) ;
¢ Sort de cauciuc sau haina impermeabild (PVC sau nitril);
e Mainusi rezistente — din PVC sau nitril — 0,5 mm grosime si cel putin 300 mm lungime;
o Jambiere sau pantaloni impermeabili (PVC sau nitril);
e Cizme din cauciuc.
Asigurati-va ca personalul responsabil are echipamentul de protectie recomandat si insistati sa il
poarte.
Asigurati-va cd aveti la dispozitie echipament de protectie de rezerva in cazul in care orice obiect de
protectie se deterioreaza.
A nu se pulveriza in prezenta persoanelor fara echipament de protectie.
A nu se inhala aerosolii.
A nu se pulveriza contra vantului.
A nu se manca, bea sau fuma In timpul utilizarit produsului medicinal veterinar.
Acest produs medicinal veterinar nu trebuie péstrat ldnga alimente si furaje.
Utilizati numai intr-un bazin de imbaiere care este bine proiectat i fard pericole sau cu un dispozitiv
de pulverizare corespunzitoar. Verificati daca toti cei implicati in operatiunile de imbdiere sunt
instruiti corespunzitor i competenti pentru a lucra cu astfel de produse.

In caz de contact accidental cu pielea spilati imediat cu apd si sdpun.
In caz de contact accidental cu ochii spalati imediat cu apa din abundenta.
In caz de contact accidental se indeparteaza imediat imbracdmintea contaminata.

Dupi finalizarea tratamentului, spalati-va mainile, fata si toatd pielea expusa cu apa si sipun. Dupa
utilizare, echipamentul trebuie igienizat bine. Verificati si inlocuiti orice articole din echipamentul de
protectie uzate sau deteriorate.

TREBUIE AVUTA GRIJA DE A NU PERMITE COPIILOR CONTACTUL CU PRODUSUL
MEDICINAL VETERINAR, CU SOLUTIA PENTRU IMBAIERE/PULVERIZARE SAU CU
ANIMALELE TRATATE.

Flacoanele goale nu trebuie reutilizate.

Informatii pentru medic:

Intoxicatia cu compusi organofosforici apare din cauza inhibarii acetilcolinesterazei, rezultind
acumularea de acetilcolini si cresterea activitatii parasimpatice. Semnele de intoxicatie includ: dureri
de cap, oboseals, slibiciune, confuzie, vedere incetosatd, transpiratii abundente si salivatie, crampe
abdominale dureroase, presiune in piept, diaree, pupile ingustate si secretii bronsice abundente. Aceste
simptome pot apdrea pani la 24 de ore dupa expunerea la produsul medicinal veterinar. Intoxicatia
severd poate provoca tremurdturi musculare generale, necoordonare a miscérilor, dificultiti de
respiratie §i convulsii care, fara tratament, pot provoca pierderea constientei. Dacd se suspecteaza
intoxicatie, trebuie administrat tratament simptomatic, iar pacientul trebuie spitalizat.
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Precautii speciale pentru protectia mediului:

Foximal esté extrem de toxic pentru organismele acvatice, pasari si albine. Poate provoca efecte
advelse pe termen lung asupra mediul acvatic. Cand se raspandesc pe terenurile agricole, dejectiile
proyénite de la animalele tratate, trebuie sa fie pastratd o distanta de siguranta de 10 metri fatd de apele
dei%%ii)rafaté pentru a evita expunerea mediului acvatic la acest produs.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Nu este autorizata utilizarea la oi care produc lapte pentru consum uman.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat impreund cu alti inhibitori de colinesteraza.
Substantele miorelaxante de tip succinilcolind nu trebuie si fie administrate cu 10 zile Inainte sau la 10
zile dupa tratamentul cu produsul medicinal veterinar. Utilizarea simultani de anestezice generale

trebuie evitata.

Supradozaj:
In cazul aparitiei simptomelor de intoxicatie, ca si la alte substante organofosforice au fost observate

urmaitoarele simptome: salivatie, nistagmus, diaree, bradicardie, tremurituri musculare, ataxie,
spasme, convulsii §i coma determinaté de insuficientd respiratorie. Solicitati ajutorul medicului
imediat si aritati-i eticheta produsului.

Tratamentul constd in combaterea simptomelor si administrarea antidotului, ATROPINA (doza de
bazi: de la 0,1 mg/kg greutate corporald, i.v. sau i.m.). Doza va fi modificata in functie de individ si de
severitatea simptomelor. Reactivatorii colinesterazei pot fi administrati dup atropin.

Doza (sulfat de atropind):

- porci si 0i 2,0 — 5,0 ml

- cAini In functie de rasi si talie, intre 0,1-1,0 ml

Daci este necesar repetati dupd 15 -30 minute.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Se administreazi numai de catre medicul veterinar.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Se administreaza numai de catre medicul veterinar.

Incompatibilitati majore:
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Porci, oi, cdini:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul 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, cdi de administrare si metode de administrare

Calea de administrare: administrare externd, cutanata, prin spalare, pulverizare, imbaiere.
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Produsul medicinal veterinar trebuie diluat Tnainte de utilizare.

Porci, oi, ciini:

Spalare si pulverizare Lo A
a) paduchl malofagi si hematofagi, muste, cipuse si larve de insecte prezente In plag1 ‘
Un singur tratament: 10 ml produs medicinal veterinar se adaugé in 10 | apa.

b) acarieni ai raiei Psoroptes, Sarcoptes si Chorioptes: L

Dous tratamente la un interval de 7 zile. 10 ml produs medicinal veterinar se adaugadn 10 1 apa. In
infestari severe cu raie, concentratia de produs medicinal veterinar trebuie sa fie dublats, de exemplu
20 m! produs medicinal veterinar la 10 [ apa.

Tratamentul prin spélare:

Tratamentul prin spélare este recomandat in special pentru animale, individual. Spalarea se face cu un
burete, avand grija ca intreg corpul animalului sa fie umezit.

Tratamentul prin pulverizare:

Se pot utiliza orice tip de instrumente pentru pulverizare. Cand se pulverizeazi trebuie sa se acorde
atentie ca presiunea si nu scadd sub 6 bari (6 atmosfere). Corpul animalului este necesar s fie complet
umed cu o atentie mai mare asupra regiunilor din jurul urechilor, intre picioare, uger si sub coada.

Cantititile de emulsie necesare pentru pulverizare:

- porci: aproximativ 0,5 - 1 litru/animal, se repetd tratamentul dupa 14 zile.

- oi: aproximativ 2 - 3 litri/animal, se repeta tratamentul dupa 7-10 zile.

- céini: in functie de rasi si talie intre 0,1 - 1 litru/animal, 2-3 aplicdrii externe siptdmanal.

Oi:
Imbaiere
Cantitatea de apd necesara va fi calculatd cu exactitate.

a) Incdrcatura initiald: 1 litru produs medicinal veterinar se adauga n 1000 litri de apa. Dupd o pre-
dilutie in 10 - 20 litri ap3, a cantititii necesare de produs medicinal veterinar, solutia se adaugd in
restul de apa asigurand un amestec corespunzitor. Reimprospétarea se face dupa ce s-a pierdut 10
pani la 20% din apa de imbdiere.

b) Relmprospitarea: Deoarece este nevoie de o cantitate mai mica de lichid o dilutie mai mica este
necesard, de exemplu 200 ml produs medicinal veterinar se adauga in 100 litri apd. Dupa o pre-dilutie
in 10 - 20 litri apa a cantitatii necesare de produs medicinal veterinar, solutia se adaugd in restul de apa
asigurdnd un amestec corespunzator.

Tratamentul prin imbaiere; Cantitatea de lichid per animal este dependenta de lungimea l4nii si timpul
de scurgere. Luand in considerare o cantitate medie de 3,5 litri per animal si un volum al bazinului de
1000 litri, relmprospitarea trebuie sa se faca dupa ce 30 - 60 animale au fost scufundate.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta
Solutia se prepard inainte de utilizare.

Instructiuni pentru tratamentul raiei:

Toate animalele din turmi trebuie si fie tratate. Animalele vor fi scufundate complet si tinute in baie
pentru aproximativ 1/2 minut. Capetele vor fi scufundate de doua ori.

Posibilele surse de re-infestare, de exemplu addpostul, gardul de imprejmuire si alte instrumente, este
necesar si fie de asemenea pulverizate.

Dezactivarea solutiei (solutie de lucru 1%) dupa tratamentul prin imbéiere:

Adiugati 1 kg de var stins la 100 [ de solutie (solutia 1% care a fost pregatita). Pentru a reactiona
solutia alcalind are nevoie de 96 ore (pentru a scidea concentratia de foxim la 0,2%) apoi solutia poate
fi amestecata cu dejectii.



10. Perioade de asteptare

Porcjy;

9 zile

<
JoN

Cérne si organe: 42 zile
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in perioada de gestatie la animale destinate sa producd lapte pentru consum uman, in

interval de 2 luni pana la fétare.

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe flacon dupd Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 funi
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 2 zile

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de apd, deoarece foximul poate fi
periculos pentru pesti i alte organisme acvatice.

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

Solicitati medicului veterinar 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

160345

Flacon din polietilena de inalta densitate/poliamidd (HDPE/PA) COEX cu capac cu filet din
polipropilend/polietilena, securizat pentru copii.

Dimensiuni ambalaj: 1 x flacon 250 ml, 1000 ml, 5000 ml

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului



07/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Datea ™
Uniunii privind Produsele (https://medicines. health.europa.eu/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 -und Veterinir Produkte GmbH, Str. Projensdorfer 324, 24106, Kiel, Germania



