BIPACKSEDEL
Baymite vet. 500 mg/ml koncentrat till spray, emulsion till varphons
1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:

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

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislppande av tillverkningssats:

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Baymite vet. 500 mg/ml koncentrat till spray, emulsion till varphéns

foxim

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Baymite vet. ar ett klart, ljusgult till brunt koncentrat till sprayemulsion innehallande 500 mg/ml
foxim.

4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Behandling mot angrepp av roda honskvalster (Dermanyssus gallinae) kénsliga for organofosfater, i
uppfddningsanlaggningar for unghénor och varphons, i narvaro av djuren.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvéndas i anldggningar for godkycklingar (broilers).

6. BIVERKNINGAR

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)
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- Séllsynta (fler an 1 men férre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)
- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Stressreaktioner pa grund av sprayningen eller den tillfalligt undanhallna maten under tiden kan orsaka
en latt minskning i 4gglaggning dagen efter.

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Varphons

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Bered en sprayldsning pa 2000 ppm foxim genom utspadning av det veterindrmedicinska lakemedlet

med 100 ml per 25 liter vatten och rér om noggrant. Applicera denna sprayldsning med doseringen

25 liter per tusen honsplatser pa ytor som precis omger honorna och dar parasiterna gommer sig, d.v.s.

burtradar, stodutrustning, metallstolpar, foderrannor, transportband, reden etc. Anvéand en

sprayanordning som ger stora spraydroppar. Upprepa behandlingen 7 dagar senare. Bered

vattenldsningen strax fore applicering. Mangden sprayldsning skall berdknas noggrant och hela

méngden skall appliceras pa behandlingsytan. For att minska belastning pa miljon med foxim,

begransa det arliga antalet behandlingar av honshus till 2 stycken, d.v.s. upp mot totalt 4 appliceringar.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Sprayldsningen sprayas pa burarna i narvaro av fjaderfa.

10. KARENSTID(ER)
Ta bort &gg innan behandling. Kassera &gg som lagts under behandlingen och resten av dagen.
Agg: 12 timmar.

Kott och slaktbiprodukter: 25 dygn efter andra behandlingen

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa flaskan efter "EXP ». Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad..

Hallbarhet i 6ppnad inner forpackning: 6 manader

Hallbarhet efter spadning enligt anvisning: 24 timmar.



12. SARSKILD(A) VARNING(AR)
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Kvalster parasiterar inte hénorna konstant utan gdmmer och forékar sig i miljoer inom ett kort avstand
fran djuren. Det ar darfor viktigt under manuell och automatisk sprayning att inte spraya direkt pa
honorna utan pa burarna och deras inredning samt omgivningen (metallstolpar, fodertrag,
transportband for dgg etc.) i narheten av hoénsen.

Faglar ar mycket kénsliga for organofosfater och bor inte exponeras direkt for produkten. Spraya inte
direkt pa faglarna. Produkten bor sprayas forsiktigt for att undvika att honsen andas in sprayaerosolen.
Det maste forhindras att honsen intar spraylosningen oralt. Avlagsna foder och &gg fére behandlingen.
Allt 16st strd i redet tas bort fore sprayning. Kassera dgg som lagts under behandlingen och resten av
dagen.

Rengoring, desinficering och avdodande av kvalster i det tomma honshuset ar viktiga atgarder for
kontroll av Dermanyssus gallinae. Dessutom skall varje form av inférande av nya kvalster i ett
honshus, genom kontaminerat material eller manniska, vildfaglar eller gnagare, undvikas. Anvandning
av denna produkt skall begransas till de fall dar dess anvandning &r oundviklig pa grund av omfattande
Dermanyssus-infestation.

Spraya inte med ldakemedlet inom en manad fore planerad rengdring av anlaggningen.

Foljande praxis skall undvikas pa grund av okad risk for resistensutveckling och darmed en ineffektiv
behandling: Alltfor frekvent och upprepad behandling med medel mot ektoparasiter fran samma klass
under en langre tid.

Resistens mot medel som dddar kvalster och féstingar i kvalsterpopulationer uppkommer, liksom for
andra parasiter, genom selektion av individer med lagre medfodd kéanslighet efter exponering for dessa
kvalster och fastingdodande medel. Resistensutveckling kan paskyndas om lagre doser 4n minsta
effektiva dos anvénds vid behandling.

For att fordroja utveckling av foxim-resistenta Dermanyssus-stammar rekommenderas féljande vid
behandling av hénshus:
- begréansning till fall dar behandling ar oundvikligt utifran djurvalfard och ekonomiska
anledningar
- rengdring och desinficering av hénshuset under betdckning/insemineringsperioden skall
utforas korrekt
- korrekt dosering skall beréknas och tillracklig méangd produkt beredas
- sakerstallande att alla ytor och gémstallen runt om honsen ar tillrackligt vata av beredd
l6sning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Foxim &r ett hudsensibiliserande medel och l&tt irriterande for hud och 6gon. Personer som &ar
Overkansliga mot den aktiva substansen skall undvika kontakt med lakemedlet.

Foxim &r en organisk fosforforening. Anvand den inte om du av lakaren blivit avradd fran att arbeta
med sadana foreningar. Om du tidigare kant dig sjuk efter att ha anvant en produkt som innehaller en
organisk fosforforening, radgor med din lakare innan du anvander denna produkt och visa lakaren
bipacksedeln.

Till 1akaren: Forgiftning med organiska fosforforeningar orsakas av acetylkolinesterashdmning med
Overaktivitet av acetylkolin som f6ljd. Symtom innefattar huvudvark, utmattning och kraftldshet,
mental forvirring tillsammans med dimsyn, 6kad salivutsondring och svettning, krampliknande smarta
i bukhalan, tryck 6ver brostet, diarré, sammandragna pupiller och onormalt stor slemutsondring fran
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bronkerna. Symtomen kan uppkomma upp till 24 timmar efter exponering. Svar forgiftning kan
innefatta allmanna muskelryckningar, forsamrad koordination, extrem andningssvarighet och kramper
vilka kan leda till medvetsloshet i franvaro av medicinsk behandling. Behandla symtomatiskt och
uppsok sjukhus omedelbart om forgiftning misstanks.

Denna produkt &r avsedd att anvandas av veterinérer, personer som arbetar med
skadedjursbekampning eller av informerade lantbrukare, vilka fatt information av veterinar.
Produkten ska inte anvandas utan att man bar skyddsutrustning sasom angivet nedan, vid hantering av
produkten och administrering av sprayldsningen. Anvandaren maste folja alla krav om skyddsklader
och alla sakerhetsforeskrifter for anvandning. Kontrollera att reservskyddsklé&der finns tillgangligt om
nagon artikel skulle skadas. Ingen person, forutom den som sprayar, ska narvara i hdnshuset under
sprayningen. Ingen person ska ga tillbaka in i honshuset forran morgonen darpa (eller mer &n 12
timmar) efter sprayningen.

Skyddsoverall med huva:
Kategori 111, typ 4 (spraytét kladsel) i enlighet med europeisk lagstiftning. Fast overallmanschetterna
pa skyddshandskarna med tejp.

Ansiktsmask och filter:
Fullstandig ansiktsmask med kombinationsfilter A2P3 eller hdgre. Om den karakteristiska aromatiska
lukten fran produkten blir kannbar, kontrollera att masken passar ordentligt och/eller byt filter.

Skyddshandskar:
Nitrilgummihandskar enligt EN 374, permeationsklass 4 (> 120 minuter) eller hogre.

Hall fast vid den maximala exponeringstiden, vilken &r specifik for skyddsutrustningen.

Produkt (emulsionskoncentrat)

Undvik direktkontakt med produkten pa hud. Byt handskar eller skyddsoverall efter synlig kontakt
med produkten. | fall av oavsiktligt spill pa huden, tvatta med tval och vatten. Vid oavsiktligt spill i
dgonen, skolj med riklig mangd vatten.

Spraylsning
Undvik varje form av kontakt med spraylésningen pa huden under applicering och avkladning. Tvétta

handerna med tvél och vatten efter avkladning. Ateranvand inte skyddsoverallen.

Forvara produkten och spraylésningen langt bort fran mat, dryck och djurfoder. Vid handhavande av
produkten eller spraylésningen, varken at, drick eller rok.

Andra forsiktighetsatgarder

Foxim ar mycket toxiskt for fisk och vattenlevande ryggradslésa djur. For att minska belastning pa
miljon med foxim, begransa det arliga antalet behandlingar av honshus till 2 stycken, d.v.s. upp mot
totalt 4 appliceringar. Dessutom, vid spridning av godsel fran behandlade djur pa jordbruksmark skall
ett sakerhetsavstand pa 10 meter hallas till narliggande vattenytor for att undvika exponering av
vattenmiljo.

Vid oavsiktlig sjalvmedicinering, spill pa huden, uppsok genast ldkare och visa denne information
eller etiketten.

Anvandning under dréktighet, digivning eller &ggléggning:
Ej relevant.

Andra lakemedel och Baymite vet:



Inga.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):

Fordubbling av den rekommenderade dosen ger inte biverkningar. | en studie med 4 ganger
rekommenderad dos observerades nysningar hos 60% av faglarna och ett dvergaende uppehall i
agglaggning under 2 dagar for 8% av faglarna.

Vid direktkontakt mellan fagel och produkten kan kliniska tecken pa organofosfatforgiftning uppvisas,
sasom (men &r inte begransade till): dreglande, flamtande, diarré, minskad pupillstorlek, ingen

koordination, muskelsvaghet, ryckiga rérelser, darrningar, kramper, andnéd, langsam hjartrytm,
forlamning och sd smaningom daden.

Forgiftning med organiska fosforforeningar hos hdna kan behandlas med intramuskul@r injektion med

0,5 till 1,0 mg atropin per kg kroppsvikt.

Blandbarhetsproblem:

Skall inte blandas med andra produkter.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvand veterindrmedicinsk produkt eller avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar. Foxim ar

mycket toxiskt for fisk och vattenlevande ryggradslosa djur. Detta ldkemedel far inte slappas ut i

vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande organismer.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

01/2024

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot ektoparasiter, insektsdédande och repellerande medel,
organiska fosforforeningar

ATCvet-kod: QP53AF01

Foxim dr en hdmmare av enzymet kolinesteras (AChE) vid nervsynapser. Enzymhamningen &r
irreversibel under fysiologiska forhallanden. Postsynaptisk ansamling av acetylkolin hindrar normal
impulsoverforing i nervsystemet hos leddjur. Ett tillstand med tydlig hyperexcitation och kramper
atfoljs av forlamning och dod hos parasiten. Foxim ar verksamt mot Dermanyssus gallinae.

Foxim hydrolyseras till en inaktiv férening och utséndras huvudsakligen via urinen.

Forpackningsstorlekar: 250 ml, 1000 ml och 5000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



