SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

ByeMite 500 mg/ml koncentrat pro sprej, emulze
Pro nosnice

Stranalz7



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
ByeMite 500 mg/ml koncentrat pro sprej, emulze pro nosnice
Phoximum

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:

Phoximum 500 mg/ml

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Koncentrat pro sprej, emulze

Cira svétle zluta az hnéda tekutina

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Nosnice.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba infestace driibeze ¢meliky (Dermanyssus gallinae) citlivymi na organofosfaty v chovech kufic
a nosnic za pfitomnosti zvirat.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v chovech brojlert.

4.4 Zvlastni upozornéni

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Protoze ¢melici neparazituji na nosnicich nepfetrzite, ale skryvaji se a mnozi se v jejich blizkém okoli,
je béhem manualniho a automatizovaného postiiku nesmirné dtlezité nemifit postiik pifimo na
nosnice, ale na klece, na infrastrukturu boxt pro nosnice a ptislusenstvi v blizkosti nosnic (kovové
sloupky, krmné zlaby, dopravni pasy na vejce atd.).

Postiik neaplikujte pfimo na ptaky. Pfed oSetfenim odstrante krmivo a vejce. Veskera volna

podestylka v hnizdech nosnic by méla byt pred aplikaci spreje odstranéna. Vejce snesena v pribéhu
osetfeni a v tentyZ den po oSetieni vytrad'te.



Ocista, desinfekce a hubeni ¢melikti v prazdné hale je duleZitym krokem v boji proti ¢melikim
Dermanyssus gallinae. Navic je nutné zabranit zavleCeni novych ¢&meliki do drubezarny
kontaminovanymi pfedméty, odévem, obuvi, volné zijicimi ptaky ¢i hlodavci. Protoze zamofeni
¢meliky Dermanyssus je ohromné, mélo by byt pouziti tohoto 1éCiva vyhrazeno pouze pro ptipady,
kdy je 1é€ba nevyhnutelna.

Ptipravek by nemél byt aplikovan 1 mésic pfed planovanym ¢isténim zafizeni.

Z diivodu zvyseni rizika vyvoje rezistence, které by mohlo vést k netc¢inné terapii, je tieba pristupovat
Kk podani pfipravku obezietné a vyhnout se nasledujicim praktikam: Pfili§ ¢astému a opakujicimu se
pouzivani ektoparazitik ze stejné skupiny, pfili§ dlouhé dobé podavani.

Stejné jako u ostatnich antiparazitarnich ptipravki vede selekce jedinct s nizsi dédicné podminénou
citlivosti po expozici akaricidim v populaci ¢meliki ke vzniku rezistence k akaracidim. Vyvoj
rezistence muze byt urychlen, pokud je pouzito mensi mnozstvi nez uc¢innd aplikac¢ni davka.

Pro oddaleni vzniku kmend Dermanyssus rezistentnich na foxim se pro osetfeni nosnic naskladnénych
v halach doporucuje:
— omezit se pouze na piipady, kdy je oSetfeni nevyhnutelné pro zajisténi welfare zvitat a z
ekonomickych davodut.
— dukladné cistit a dezinfikovat halu v obdobi uklidu a udrzby
— presné stanovit davkovani a ptipravit dostatecné mnozstvi piipravku
— dbat na to, aby vSechny povrchy a skrytd mista v okoli nosnic byla dostate¢n¢ smacena
adekvatnim mnozstvim rozpusténého pripravku

Zvlastni opatieni urcéené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratiim

Foxim je kozni senzibilizator a lehce drazdi kizi a oci. Lidé se znamou piecitlivélosti na 1éCivou latku
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Foxim je organofosfatova sloucenina. Nepouzivejte piipravek, pokud vam bylo doporuceno
s ptipravky tohoto typu nepracovat. Pokud jste se jiz diive necitili dobfe po manipulaci s pfipravkem
obsahujicim organofosfaty, porad'te se s vasim lékafem a ukazte mu ptibalovou informaci pied praci
S timto ptipravkem.

Pro lékafe: otrava organofosfatovymi slouceninami plyne ze zablokovani acetylcholinesterazy s
vyslednou nadmérnou aktivitou acetylcholinu. Ptiznaky zahrnuji bolest hlavy, vyCerpani a slabost,
dusevni zmatek spole¢né s rozmazanym vidénim, nadmérnou salivaci a poceni, kieCovité bolesti
bficha, tiseit na hrudniku, prijem, zizené zorni¢ky, bronchorrhea. Tyto pfiznaky se mohou objevit do
24 hodin po expozici. Vazna otrava muze zahrnovat celkové svalové zaskuby, ztratu koordinace,
extrémni potize s dychanim a kfece, které mohou bez 1ékatrského osetfeni vést k bezvédomi. Lecte
symptomaticky, a pokud je podezieni na otravu, zZadejte rychly pievoz do nemocnice.

Tento piipravek je urCen pro pouziti veterindrnimi lékati, veterinarnimi techniky nebo chovateli, kteti
jsou fadné pouceni veterinarnimi lékafi. Pfi manipulaci s pfipravkem a aplikaci postfiku je nutné
pouzivat osobni ochranné prostiedky specifikované nize.

Aplikujici osoba, musi dodrzet vSechny pozadavky na ochranné obleCeni a fidit se vSemi
doporucenimi pro bezpecnost uzivatele. Zajistéte, aby byl k dispozici nadhradni ochranny odév pro
piipad, 7e se n&jaka &ast poskodi. Zadna osoba, s vyjimkou osoby aplikujici postiik, by neméla byt v
driubezarné ptitomna béhem aplikace postfiku. Zaméstnanci by do dribezarny méli vstoupit nejdiive
druhy den rano (nebo po vice nez 12 hodinach) po aplikaci postiiku.

Ochranny oblek s kapuci:
Kategorie III, typ 4 (odév tésnici proti spreji) podle evropskych piedpist. Pfipevnéte manZetu
kombinézy k ochrannym rukavicim lepici paskou.




Oblicejova maska a filtr:

Maska pokryvajici cely obli¢ej v kombinaci sfiltrem A2P3 nebo vys§im. Pokud ucitite
charakteristicky aromaticky zapach tohoto piipravku, zkontrolujte, zda maska spravné sedi a/nebo
vymeéite filtr.

Ochranné rukavice:
Nitrilové gumové rukavice podle EN 374, stupen ochrany 4 (> 120 minut) nebo vyssi.

Dodrzujte maximalni dobu expozice, ktera je urcena pro kazdou ochrannou pomicku zv1ast.

Pripravek (koncentrat emulze)

Zabrante piimému kontaktu pfipravku s kizi. Po viditelném kontaktu piipravku s rukavicemi nebo
ochrannym oblekem je vyménite. V piipadé nahodného potfisnéni kiize ji omyjte vodou a mydlem.
V ptipad€ nahodného zasazeni oci je vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

Roztok pro postiik
Béhem aplikace a pii svlékani zabranite jakémukoli kontaktu roztoku s kiizi. Po pfevleceni si umyjte
ruce vodou a mydlem. Nepouzivejte vicekrat uz jednou pouzity oblek.

Chraiite potraviny, napoje a krmivo pro zvitata pfed kontaktem s piipravkem ¢i roztokem pro postiik.
Pfi manipulaci s pfipravkem nebo roztokem pro postrik nejezte, nepijte a nekuite.

DalSi opatieni

Foxim je vysoce toxicky pro ryby a vodni bezobratlé Zivo¢ichy. Pro minimalizaci dopadt foximu na
zivotni prostiedi omezte pocet oSeteni haly béhem roku na 2, tj. celkem 4 aplikace. Pokud se hntij od
osetfenych zvifat pouziva na hnojeni zeméd¢lské pudy, musi se dodrzet bezpecnostni vzdalenost 10
metrd od prilehlych vodnich ploch, aby se pfedeslo kontaminaci vodnich ekosystémul.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Stresova reakce nosnic na postfik nebo na docasné odnéti krmiva béhem oSetfeni mize druhy den
zpisobit mirny pokles snasky.

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Neuplatnuje se.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Roztok pro postiik o koncentraci 2000 ppm pfipravte roziedénim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
v mnozstvi 100 ml ve 25 1 vody a diikladn€ promichejte. Aplikujte roztok postfikem v mnozstvi 25 1
na 1000 mist pro nosnice na plochy, které bezprosttedn¢ obklopuji zvifata a na mista, kde se paraziti
ukryvaji, tj. draty kleci, pomocna zatizeni, kovové sloupky, krmitka, pasové dopravniky, hnizda apod.
Pouzivejte takové postiikovaci zatfizeni, které vyviji sprej ve vétSich kapkach. Po 7 dnech 1écbu
zopakujte. Vodny roztok pro aplikaci pfipravujte vzdy cCerstvy tésné pred pouzitim. Mnozstvi
sprejového roztoku by meélo byt peclivé vypocitano a celé mnozstvi by mélo byt aplikovano do
oSetfované oblasti. Aby se snizil dopad foximu na zivotni prostfedi, omezte pocet ro¢nich oSetieni
driibezarny na 2, tj. na celkem 4 aplikace.

Roztok pro posttik se aplikuje na klece za ptitomnosti dribeze.
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4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Zdvojnésobeni doporucené davky nezpisobuje zaddné vedlej§i U€inky. V jedné studii s pouzitim
Ctyfnasobné davky 60 % nosnic kychalo a u 8 % nosnic do$lo na dva dny k preruSeni snasky.

Pti otravé slepic organofosfaty se miize aplikovat intramuskularné injekce atropinu v davce 0,5 mg az
1,0 mg na kg z. hm.

4.11 Ochranné lhity

Pred aplikaci odstraiite vejce. Vejce snesena v prubehu osetfeni a v den oSetieni vytad'te.
Vejce: 12 hodin

Maso: 25 dni po druhé aplikaci

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitika, insekticidy a repelenty, organofosfatové slouceniny
ATCvet kod: QP53AF01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Foxim je inhibitor enzymu cholinesterazy (AchE) na nervovych synapsich.

Inhibice enzymu je za fyziologickych podminek ireverzibilni. Postsynapticka akumulace acetylcholinu
interferuje v nervovém systému parazita s normalnim penosem vzruchu. Faze vyrazné hyperexcitace
a kie¢i je nasledovana paralyzou a smrti parazita.

Foxim je G¢inny proti Dermanyssus gallinae.

Foxim je kontaktni insekticid, k uhynu ¢melikti dochazi pii i po kontaktu s povrchem osetfenym
foximem.

5.2  Farmakokinetické udaje
Foxim se hydrolyzuje na neaktivni latky a vylucuje se hlavné mo¢i.
Environmentalni vlastnosti

Foxim je vysoce toxicky pro ryby a vodni bezobratlé Zzivocichy. Foxim je toxicky pro vcely.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

n-Butanol

Vapenata stl kyseliny dodecylbenzolsulfonové
p-Methylfenylethyl(2,7)-fenoxy-polyglycol(27)-ether
p-Methylfenylethyl(2,7)-fenoxy-polyglycol(17)-ether
Xylen

Isopropylaceton

6.2 Inkompatibility



Nemisit s jinym veterinarnim lécivym ptipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého piipravku v neporuseném obalu: 30 mésicti.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésic.
Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: 24 hodin.
6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

6.5 Druh a slozeni vnitfniho obalu

Lahev 250 ml s bezpe¢nostnim uzavérem COEX (polyethylen/polyamid)
Sroubovaci uzavér polypropylen/polypropylen
Lahev 1 | s bezpe¢nostnim uzavérem COEX (polyethylen/polyamid)
Sroubovaci uzavér polypropylen/polypropylen
Lahev 5 | s bezpe¢nostnim uzavérem COEX (polyethylen/polyamid)
Sroubovaci uzavér polypropylen/ polypropylen
Vnitini strana tésnici zatky polyethylen

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 ZvlaStni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi. Foxim je vysoce toxicky pro ryby a vodni bezobratlé
zivocCichy. Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Némecko

8.  REGISTRACNI CiSLO

96/009/09-C
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



