Direcao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA d 9 a V

AGRICULTURA E PESCAS

ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: janeiro 2024
Pagina 1 de 30



Diregao Geral

Q REPUBLICA
A PORTUGUESA
de Alimentagdo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ByeMite 500 mg/ml concentrado para emulsdo para pulverizacdo para galinhas poedeiras.
Foxima

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa:
Foxima 500 mg/ml

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrado para emulséo para pulverizag&o.

Liquido limpido ligeiramente amarelo a castanho.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Galinhas poedeiras.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infestagdes por acaros vermelhos da galinha (Dermanyssus gallinae) sensiveis a
organofosfatos, em pavilhGes de criacdo de frangas e galinhas poedeiras, na presenca dos animais.

4.3 Contraindicag0es

Né&o utilizar em explorac@es de frangos de carne.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Como os acaros ndo parasitam permanentemente as galinhas, mas escondem-se e multiplicam-se em
habitats a pouca distancia destas, € particularmente importante, durante o procedimento de
pulverizagdo manual ou automaética, dirigir o cone de pulverizacdo ndo diretamente sobre galinhas,
mas para as gaiolas, infraestruturas das baterias e equipamentos auxiliares (postes metalicos,
comedouros, cintas transportadoras de ovos, etc.) proximos das galinhas.
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As aves sdo muito sensiveis aos organofosforados e ndo devem ser expostas diretamente ao
medicamento veterinario. Ndo pulverizar diretamente as aves. O medicamento veterinario deve ser
pulverizado com cuidado para evitar a inalagdo de névoa de pulverizacdo por galinhas. A ingestdo da
solucdo para pulverizagdo pelas galinhas deve ser evitada. Retirar a racdo e 0s ovos antes do
tratamento. Qualquer cama solta no ninho de postura deve ser removida antes da aplicacdo da
pulverizagdo. Eliminar os ovos postos durante e no mesmo dia apés o tratamento.

A limpeza, desinfecdo e exterminacdo de acaros no pavilhdo vazio sdo medidas importantes para o
controlo de Dermanyssus gallinae. Adicionalmente, qualquer introducdo de novos &caros num
pavilhdo através de pessoas ou materiais contaminados, aves selvagens ou roedores, deve ser evitada.
A utilizacdo deste medicamento veterindrio deve ser restringida aos casos em que a mesma for
considerada inevitavel devido & infestacdo por Dermanyssus ter-se tornado muito intensa.

O medicamento veterinario ndo deve ser pulverizado durante 0 més que antecede a limpeza planeada
das instalagdes.

Devem ser evitadas as seguintes préaticas, pois aumentam o risco de desenvolvimento de resisténcias e
podem em ultima instancia resultar na ineficacia do tratamento: utilizagdo muito frequente e repetida
de ectoparasiticidas da mesma classe, durante um periodo de tempo alargado.

Tal como acontece com outros parasitas, a resisténcia a acaricidas em populagdes de &caros resulta da
selecdo de individuos com menor sensibilidade inerente, ap0s exposi¢do a estes acaricidas. O
desenvolvimento de resisténcia pode ser acelerado se sao usadas doses inferiores as doses de aplicacdo
efetivas.

Para atrasar o desenvolvimento de estirpes Dermanyssus foxima-resistentes recomenda-se que 0
tratamento dos pavilhdes seja:
- limitado a casos em que um tratamento, por motivos de bem-estar animal e econémicas, é
inevitavel;
- alimpeza e a desinfecdo do pavilh&o, durante o periodo de servico (acasalamento/inseminacéo),
devem ser corretamente executadas;
- a dosagem deve ser calculada com precisdo e uma quantidade suficiente de produto deve ser
preparada;
- dar especial atencdo a todas as superficies e esconderijos a volta das galinhas para que estes fiqguem
suficientemente molhados com uma quantidade adequada da solugéo preparada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

A Foxima é um agente sensibilizador da pele e ligeiramente irritante para a pele e olhos. As pessoas
com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

A Foxima é um composto organofosforado. N&o utilizar se 0 médico aconselhar a ndo trabalhar com
tais compostos. Se previamente se sentiu indisposto ap6s a utilizacdo de um produto contendo um
composto organofosforado, consulte o seu médico antes de trabalhar com este medicamento
veterinario e mostre-lhe o roétulo.

Aviso ao médico: O envenenamento por compostos organofosforados resulta do bloqueio da
acetilcolinesterase, com uma consequente hiperatividade da acetilcolina. Os sintomas incluem dor de
cabeca, exaustdo e fraqueza, confusdo mental com visdo turva, salivacdo e sudorese excessivas, colica
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abdominal, dificuldade respiratoria, diarreia, pupilas contraidas e broncorreia. Estes podem
desenvolver-se até 24 horas apds exposicdo. O envenenamento grave pode incluir contragdo muscular
generalizada, perda de coordenacdo, dificuldade extrema em respirar e convulsfes que podem
conduzir a coma na auséncia de tratamento médico. Se suspeitar de envenenamento, instituir
tratamento sintomatico e solicitar a transferéncia imediata para um meio hospitalar.

Este medicamento veterinario destina-se a ser aplicado por médicos veterinarios, pessoal responsavel
pelo controlo de pragas ou por criadores informados, que sdo aconselhados por um médico veterinario.
Deve ser usado equipamento de protecdo individual como o abaixo especificado durante a utiliza¢do
(manuseamento e administracdo da solucdo para pulverizacdo) do medicamento veterinario. O
utilizador deve respeitar todos 0s requisitos do vestuario de protecdo individual e seguir todas as
recomendacdes de seguranca. Deve estar assegurada a disponibilidade de vestuério de protecéo
individual extra no caso de qualquer peca ficar danificada. Nenhum trabalhador, com exce¢do do
operador do pulverizador, deve estar presente no pavilhdo durante a aplicacdo da pulverizagdo. Os
trabalhadores ndo devem reentrar no pavilhdo até a manha seguinte (ou mais de 12 horas) apés a
aplicagdo da pulverizacéo.

Fato de protecdo com capuz:
Categoria I, tipo 4 (pulverizagéo - vestuério ajustado) de acordo com legislagdo europeia. Prender os
punhos do fato as luvas de protecdo com fita adesiva.

Mascara facial e filtro:
Mascara facial completa com filtro combinado A2P3 ou superior. Se o cheiro aromatico caracteristico
do medicamento for evidente, verificar o ajustamento da méascara e/ou substituir o filtro.

Luvas de protecéo:
Luvas de borracha de nitrilo de acordo com a EN 374, classe de permeacdo 4 (> 120 minutos) ou
superior.

Respeitar o tempo de exposi¢do maximo, o qual depende do equipamento de protecdo utilizado.

Medicamento veterinario (emulsdo concentrada):

Evitar o contacto direto do medicamento veterindrio com a pele. Substituir as luvas ou o fato de
protecdo ap6s contacto visivel com o medicamento veterinario. Em caso de derrame acidental sobre a
pele, lavar com &gua e sabdo. Em caso de derrame acidental nos olhos, lavar com agua abundante.

Solugéo para pulverizagdo:
Evitar qualquer contacto da solucdo para pulverizagdo com a pele durante a aplicacdo e ao despir o
vestuario. Lavar as mdos com agua e sab&o apds despir-se. Nao reutilizar o fato de protecéo.

Manter o medicamento veterinario e a solucdo de pulverizacdo afastados dos alimentos e bebidas,
incluindo os dos animais. Ndo comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento
veterinario ou da solugdo para pulverizacao.

QOutras precaucdes

A foxima é muito toxica para peixes e invertebrados aquéticos. Para reduzir o impacto ambiental da
foxima, deve restringir-se a 2 o numero de tratamentos anuais do pavilhdo, i.e., a um total de 4
aplicagdes. Adicionalmente, ao espalhar o estrume de animais tratados em terreno agricola, uma
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distancia de seguranca de 10 metros das aguas superficiais adjacentes deve ser mantida para evitar a
exposicdo do meio aquatico.

Em caso de autoadministragéo acidental, derrame acidental sobre a pele, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o rotulo.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéao:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢fes isoladas).

As reacOes de stress causadas pela pulverizacdo ou pela privacdo temporaria da racdo durante a
pulverizagdo, podem provocar uma ligeira diminuigdo da postura de ovos no dia seguinte.

4.7  Utilizagdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos
N&o aplicéavel.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracéo

Preparar uma solugdo para pulverizacdo de 2000 ppm de foxima por diluicio do medicamento
veterinario na dose de 100 ml por 25 L de agua e agitar cuidadosamente. Aplicar esta solugdo para
pulverizagdo na propor¢do de 25 L por cada mil galinhas alojadas sobre as superficies que circundam
diretamente as aves e nos locais onde os acaros se escondem, i.e., redes das gaiolas, equipamento
auxiliar, postes metalicos, comedouros, cintas transportadoras, ninhos de postura, etc. Utilizar um
dispositivo de pulverizagdo que produza gotas grossas. Repetir o tratamento 7 dias mais tarde. Preparar
de fresco a solucdo aquosa antes da aplicacdo. A quantidade de solucéo para pulverizacdo deve ser
cuidadosamente calculada e deve ser toda aplicada na area tratada. Para reduzir o impacto ambiental
da foxima, deve restringir-se a 2 o nimero de tratamentos anuais do pavilhdo, i.e., a um total de 4
aplicac0es.

A solucdo para pulverizacéo é aplicada nas gaiolas na presenca das aves.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

A aplicacdo do dobro da dose recomendada ndo causou efeitos secundarios. Num estudo em que foi
utilizada uma dose 4 vezes superior a recomendada, foram observados espirros em 60% das aves e
interrupcdo transitoria da postura durante 2 dias em 8% das aves.

No caso de um contacto direto entre a ave e o medicamento veterinario, os sinais clinicos de

toxicidade por organofosforados podem ser (mas ndo se limitam a): salivacéo, respiracdo ofegante,
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diarreia, miose, incoordenacdo, fraqueza muscular, ataxia, tremor, convulsdes, dispneia, bradicardia,
paralisia e finalmente morte.

O envenenamento por organofosfatos na galinha pode ser tratado por injecdo intramuscular de atropina
na dose de 0,5 a 1,0 mg por kg peso corporal.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Retirar os ovos antes do tratamento. Eliminar os ovos postos durante e no mesmo dia ap6s o
tratamento.

Ovos: 12 horas.
Carne e visceras: 25 dias apds o segundo tratamento.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas, inseticidas e repelentes, compostos
organofosforados
Codigo ATCvet: QP53AF01

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A foxima é um inibidor da enzima colinesterase (AChE) nas sinapses nervosas.

A inibicdo da enzima é irreversivel em condicBes fisioldgicas. A acumulagdo pos-sinaptica da
acetilcolina interfere na transmissdo de impulsos normais no sistema nervoso dos artropodes. A fase de
hiperexcitabilidade marcada e de convulsfes seguem-se a paralisia e morte do parasita.

A foxima é ativa contra Dermanyssus gallinae.

A foxima é um inseticida de contacto e os &caros sdo mortos enquanto e/ou depois de rastejarem sobre
as superficies tratadas com foxima.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A foxima é hidrolisada em compostos ndo ativos e excretada principalmente pela urina.

Impacto ambiental

A foxima é muito toxica para peixes e invertebrados aquaticos. A foxima é toxica para abelhas.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

n-Butanol

Sal de célcio do acido dodecilbenzolsulfonico
p-Metilfeniletil(2,7)-fenoxi-poliglicol (27)-éter
p-Metilfeniletil(2,7)-fenoxi-poliglicol (17)-éter
Xileno
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Metilisobutilcetona
6.2 Incompatibilidades principais
N&o misturar com outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as instrugoes: 24 horas.

6.4 Precauc0es especiais de conservagao
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frasco de 250 ml com fecho resistente a abertura por criangas COEX (polietileno/poliamida)
Tampa de rosca polipropileno/polipropileno
Frasco de 1L com fecho resistente a abertura por criangas COEX (polietileno/poliamida)
Tampa de rosca polipropileno/polipropileno
Frasco de 5 L com fecho resistente a abertura por criangas COEX (polietileno/poliamida)
Tampa de rosca polipropileno/polietileno

Face interna do selo polietileno

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais. A foxima é muito toxica para peixes e invertebrados aquaticos. O
medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo
para peixes e outros organismos aquaticos.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha
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8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

143/01/09DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagado: 20 de janeiro de 2009.
Data da altima renovacdo: 26 de novembro de 2013.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro de 2024.

PROIBIGCAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAGCAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

[O texto do acondicionamento primario é constituido pelo folheto informativo completo e contém
a informacao adicional requerida pelo acondicionamento primario]

1000 mi
5000 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO idéntico ao Folheto Informativo

ByeMite 500 mg/ml concentrado para emulséo para pulverizagdo para galinhas poedeiras.
Foxima

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS idéntico ao Folheto Informativo

ByeMuite € um concentrado limpido ligeiramente amarelo a castanho para emulsdo para pulverizagao,
contendo 500 mg de foxima/ml.

\ 3. FORMA FARMACEUTICA nao aplicavel ao acondicionamento primario

Ver seccio 2. (DESCRICAO DAS SUBSTANCIA ATIVAS)

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM idéntico ao Folheto Informativo

1000 ml
5000 ml

| 5. ESPECIES-ALVO jéincluido no nome

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) idéntico ao Folheto Informativo

Tratamento de infestagdes por acaros vermelhos da galinha (Dermanyssus gallinae) sensiveis a
organofosfatos, em pavilhGes de criacdo de frangas e galinhas poedeiras, na presenca dos animais.

\ 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO idéntico ao Folheto Informativo

Preparar uma solucdo para pulverizacdo de 2000 ppm de foxima por diluicdo do medicamento
veterinario na dose de 100 ml por 25 L de agua e agitar cuidadosamente. Aplicar esta solucdo para
pulverizagdo na propor¢do de 25 L por cada mil galinhas alojadas sobre as superficies que circundam
diretamente as aves e nos locais onde os acaros se escondem, i.e., redes das gaiolas, equipamento
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auxiliar, postes metalicos, comedouros, cintas transportadoras, ninhos de postura, etc. Utilizar um
dispositivo de pulverizagdo que produza gotas grossas. Repetir o tratamento 7 dias mais tarde. Preparar
de fresco a solucdo aquosa antes da aplicacdo. A quantidade de solucdo para pulverizacdo deve ser
cuidadosamente calculada e deve ser toda aplicada na area tratada. Para reduzir o impacto ambiental
da foxima, deve restringir-se a 2 0 numero de tratamentos anuais do pavilhdo, i.e., a um total de 4
aplicacdes.

A solucdo para pulverizacao ¢ aplicada nas gaiolas na presenca das aves.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA idéntico ao Folheto Informativo

Intervalos de seguranca:

Retirar os ovos antes do tratamento. Eliminar os ovos postos durante e no mesmo dia ap6s o
tratamento.

Ovos: 12 horas.

Carne e visceras: 25 dias apds o segundo tratamento.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO idéntico ao
Folheto Informativo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Como os 4caros ndo parasitam permanentemente as galinhas, mas escondem-se e multiplicam-se em
habitats a pouca distancia destas, é particularmente importante, durante o procedimento de
pulverizacdo manual ou automatica, dirigir o cone de pulverizacdo ndo diretamente sobre galinhas,
mas para as gaiolas, infraestruturas das baterias e equipamentos auxiliares (postes metalicos,
comedouros, cintas transportadoras de ovos, etc.) proximos das galinhas.

As aves sdo muito sensiveis aos organofosforados e ndo devem ser expostas diretamente ao
medicamento veterinario. Ndo pulverizar diretamente as aves. O medicamento veterinario deve ser
pulverizado com cuidado para evitar a inalagdo de névoa de pulverizacdo por galinhas. A ingestdo da
solucdo para pulverizagdo pelas galinhas deve ser evitada. Retirar a ragdo e 0s ovos antes do
tratamento. Qualquer cama solta no ninho de postura deve ser removida antes da aplicacdo da
pulverizagdo. Eliminar os ovos postos durante e no mesmo dia apds o tratamento.

A limpeza, desinfecdo e exterminagdo de acaros no pavilhdo vazio sdo medidas importantes para o
controlo de Dermanyssus gallinae. Adicionalmente, qualquer introducdo de novos acaros num
pavilhdo através de pessoas ou materiais contaminados, aves selvagens ou roedores, deve ser evitada.
A utilizacdo deste medicamento veterindrio deve ser restringida aos casos em que a mesma for
considerada inevitavel devido & infestacdo por Dermanyssus ter-se tornado muito intensa.

O medicamento veterinario ndo deve ser pulverizado durante 0 més que antecede a limpeza planeada
das instalagdes.

Devem ser evitadas as seguintes préaticas, pois aumentam o risco de desenvolvimento de resisténcias e
podem em Ultima instancia resultar na ineficacia do tratamento: utilizacdo muito frequente e repetida
de ectoparasiticidas da mesma classe, durante um periodo de tempo alargado.
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Tal como acontece com outros parasitas, a resisténcia a acaricidas em populacdes de acaros resulta da
selecdo de individuos com menor sensibilidade inerente, apds exposicdo a estes acaricidas. O
desenvolvimento de resisténcia pode ser acelerado se sdo usadas doses inferiores as doses de aplicacdo
efetivas.

Para atrasar o desenvolvimento de estirpes Dermanyssus foxima-resistentes recomenda-se que o
tratamento dos pavilhdes seja:
- limitado a casos em que um tratamento, por motivos de bem-estar animal e econdmicas, é
inevitavel;
- a limpeza e a desinfecdo do pavilhdo, durante o periodo de servi¢o (acasalamento/inseminacéo),
devem ser corretamente executadas;
- a dosagem deve ser calculada com precisdo e uma quantidade suficiente de produto deve ser
preparada;
- dar especial atengéo a todas as superficies e esconderijos a volta das galinhas para que estes fiqguem
suficientemente molhados com uma quantidade adequada da solugdo preparada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais

A Foxima é um agente sensibilizador da pele e ligeiramente irritante para a pele e olhos. As pessoas
com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

A Foxima é um composto organofosforado. N&o utilizar se 0 médico aconselhar a ndo trabalhar com
tais compostos. Se previamente se sentiu indisposto ap6s a utilizagdo de um produto contendo um
composto organofosforado, consulte o seu médico antes de trabalhar com este medicamento e mostre-
Ihe o rétulo.

Aviso ao médico: O envenenamento por compostos organofosforados resulta do bloqueio da
acetilcolinesterase, com uma consequente hiperatividade da acetilcolina. Os sintomas incluem dor de
cabeca, exaustdo e fraqueza, confusdo mental com viséo turva, salivacdo e sudorese excessivas, colica
abdominal, dificuldade respiratéria, diarreia, pupilas contraidas, e broncorreia. Estes podem
desenvolver-se até 24 horas apds exposicdao. O envenenamento grave pode incluir contragcdo muscular
generalizada, perda de coordenacdo, dificuldade extrema em respirar e convulsdes que podem
conduzir a coma na auséncia de tratamento médico. Se suspeitar de envenenamento, instituir
tratamento sintomatico e solicitar a transferéncia imediata para um meio hospitalar.

Este medicamento veterinario destina-se a ser aplicado por médicos veterinarios, pessoal responsavel
pelo controlo de pragas ou por criadores informados, que sdo aconselhados por um médico veterinario.
Deve ser usado equipamento de protecdo individual como o abaixo especificado durante a utilizacéo
(manuseamento e administracdo da solucdo para pulverizacdo) do medicamento veterindrio. O
utilizador deve respeitar todos os requisitos do vestuario de protecdo individual e seguir todas as
recomendacdes de seguranca. Deve estar assegurada a disponibilidade de vestuario de protecdo
individual extra no caso de qualquer peca ficar danificada. Nenhum trabalhador, com exce¢do do
operador do pulverizador, deve estar presente no pavilhdo durante a aplicagdo da pulverizagdo. Os
trabalhadores ndo devem reentrar no pavilhdo até a manha seguinte (ou mais de 12 horas) apds a
aplicacdo da pulverizagéo.

Fato de protecdo com capuz:
Categoria I, tipo 4 (pulverizacdo - vestuario ajustado) de acordo com legislacdo europeia. Prender os
punhos do fato as luvas de protecdo com fita adesiva.
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Mascara facial e filtro:
Mascara facial completa com filtro combinado A2P3 ou superior. Se o cheiro aromético caracteristico
do medicamento for evidente, verificar o ajustamento da méscara e/ou substituir o filtro.

Luvas de protecéo:
Luvas de borracha de nitrilo de acordo com a EN 374, classe de permeacdo 4 (> 120 minutos) ou
superior.

Respeitar o tempo de exposi¢do maximo, o qual depende do equipamento de protecdo utilizado.

Medicamento veterinario (emulsdo concentrada):

Evitar o contacto direto do medicamento com a pele. Substituir as luvas ou o fato de protecdo apos
contacto visivel com o medicamento veterinario. Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar com
agua e sabdo. Em caso de derrame acidental nos olhos, lavar com agua abundante.

Solugéo para pulverizago:
Evitar qualquer contacto da solucdo para pulverizagdo com a pele durante a aplicagdo e ao despir o
vestuario. Lavar as mdos com agua e sab&o apds despir-se. Nao reutilizar o fato de protecéo.

Manter o medicamento veterinario e a solucdo de pulverizacdo afastados dos alimentos e bebidas
incluindo os dos animais. Ndo comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento
veterinario ou da solucgdo para pulverizacao.

Outras precaucoes:

A foxima é muito toxica para peixes e invertebrados aquaticos. Para reduzir o impacto ambiental da
foxima, deve restringir-se a 2 o nimero de tratamentos anuais do pavilhdo, i.e., a um total de 4
aplicagBes. Adicionalmente, ao espalhar o estrume de animais tratados em terreno agricola, uma
distancia de seguranca de 10 metros das aguas superficiais adjacentes deve ser mantida para evitar a
exposicao do meio aquatico.

Em caso de autoadministragdo acidental, derrame acidental sobre a pele, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o rétulo.

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos:

Néo aplicavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao:

Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario:

A aplicacéo do dobro da dose recomendada ndo causou efeitos secundarios. Num estudo em que foi
utilizada uma dose 4 vezes superior a recomendada, foram observados espirros em 60% das aves e
interrupcao transitdria da postura durante 2 dias em 8% das aves.
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No caso de um contacto direto entre a ave e 0 medicamento veterinario, os sinais clinicos de
toxicidade por organofosforados podem ser (mas ndo se limitam a): salivacdo, respiracdo ofegante,
diarreia, miose, incoordenagéo, fraqueza muscular, ataxia, tremor, convulsdes, dispneia, bradicardia,
paralisia e finalmente morte.

O envenenamento por organofosfatos na galinha pode ser tratado por injecdo intramuscular de atropina
na dose de 0,5 a 1,0 mg por kg peso corporal.

Incompatibilidades principais:

Nao misturar com outros medicamentos veterinarios.

10. PRAZO DE VALIDADE

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no frasco, depois de “VAL”. A validade
refere-se ao Ultimo dia do més. [Texto do Folheto Informativo]

[Informacéo a imprimir para cada lote individual]
VAL {més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses. Apos a abertura,

usaraté............
Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as instrucdes: 24 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO idéntico ao Folheto Informativo

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

12. PRECAUQOES ESPECIAIS DE ELIMII}IA(}AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO idéntico ao
Folheto Informativo

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais. A foxima é muito toxica para peixes e invertebrados aquaticos. O
medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo
para peixes e outros organismos aquaticos.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

USO VETERINARIO
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Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”
idéntico ao Folheto Informativo

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO idéntico ao Folheto Informativo

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

143/01/09DFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

KVP Pharma + VeterinarProdukte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Alemanha

Outra informacéo adicional mencionada no Folheto Informativo e que sera, portanto, impressa
no acondicionamento primario
18. CONTRAINDICACOES

Né&o utilizar em exploracdes de frangos de carne.

19. REACOES ADVERSAS

As reacOes de stress causadas pela pulverizacdo ou pela priva¢do temporéria da ragdo durante a
pulverizagdo, podem provocar uma ligeira diminuigdo da postura de ovos no dia seguinte.
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Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

20. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

01/2024.

21. OUTRAS INFORMACOES

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas, inseticidas e repelentes, compostos
organofosforados
Caddigo ATCvet: QP53AF01

A foxima é um inibidor da enzima colinesterase (AChE) nas sinapses nervosas. A inibi¢éo da enzima é
irreversivel em condicOes fisioldgicas. A acumulagdo pds-sindptica da acetilcolina interfere na
transmissdo de impulsos normais no sistema nervoso dos artropodes. A fase de hiperexcitabilidade
marcada e de convulsdes seguem-se a paralisia e morte do parasita. A foxima € ativa contra
Dermanyssus gallinae.

A foxima é hidrolisada em compostos ndo ativos e excretada principalmente pela urina.

Apresentacdes:
250 ml, 1000 ml, 5000 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

250 mi

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ByeMite 500 mg/ml concentrado para emulsdo para pulverizacdo para galinhas poedeiras.
Foxima

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

ByeMuite é um concentrado limpido ligeiramente amarelo a castanho para emulsdo para pulverizagéo,
contendo 500 mg de foxima/ml.

3. FORMA FARMACEUTICA

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO jé incluido no nome

| 6.  INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Preparar uma solucgdo para pulverizagdo de 2000 ppm de foxima por diluicdo do medicamento
veterinario na dose de 100 ml por 25 L de agua e agitar cuidadosamente.

A solucdo para pulverizacéo é aplicada nas gaiolas na presenca das aves.

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Retirar os ovos antes do tratamento. Eliminar os ovos postos durante e no mesmo dia ap6s o
tratamento.
Ovos: 12 horas.
Carne e visceras: 25 dias ap6s o segundo tratamento.
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

As aves sdo muito sensiveis aos organofosforados e ndo devem ser expostas diretamente ao
medicamento veterinario. Ndo pulverizar diretamente as aves. O medicamento veterinario deve ser
pulverizado com cuidado para evitar a inalagdo de névoa de pulverizacdo por galinhas. A ingestdo da
solucdo para pulverizagdo pelas galinhas deve ser evitada. Retirar a racdo e 0s ovos antes do
tratamento. Qualquer cama solta no ninho de postura deve ser removida antes da aplicacdo da
pulverizagdo. Eliminar os ovos postos durante e no mesmo dia apds o tratamento.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais

A Foxima é um agente sensibilizador da pele e ligeiramente irritante para a pele e olhos. As pessoas
com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

Este medicamento veterinario destina-se a ser aplicado por veterinarios, pessoal responsavel pelo
controlo de pragas ou por criadores informados, que sdo aconselhados por um veterinario. Deve ser
usado equipamento de prote¢do individual como o especificado no folheto informativo durante a
utilizacdo (manuseamento e administracdo da solucdo para pulverizacdo) do medicamento veterinario.
O utilizador deve respeitar todos os requisitos do vestuario de protecdo individual e seguir todas as
recomendacdes de seguranga.

Manter o medicamento veterinario e a solucdo de pulverizacdo afastados dos alimentos e bebidas
incluindo os dos animais. Ndo comer, beber ou fumar durante o0 manuseamento do medicamento
veterinario ou da solucgdo para pulverizacao.

Outras precaucdes

A foxima é muito téxica para peixes e invertebrados aquaticos.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses. Apés a abertura,
usar até............

Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as instrucdes: 24 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
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12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRIGCOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGAO, SE FOR CASO
DISSO

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

143/01/09DFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

250 mi

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ByeMite 500 mg/ml concentrado para emulsdo para pulverizacdo para galinhas poedeiras.
Foxima

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

ByeMuite é um concentrado limpido ligeiramente amarelo a castanho para emulsdo para pulverizagéo,
contendo 500 mg de foxima/ml.

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrado para emulséo para pulverizacao.

Liquido limpido ligeiramente amarelo a castanho.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml.

\ 5. ESPECIES-ALVO ja incluido no nome

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Preparar uma solucdo para pulverizacdo de 2000 ppm de foxima por diluicdo do medicamento
veterinario na dose de 100 ml por 25 L de &gua e agitar cuidadosamente.

A solucdo para pulverizacéo é aplicada nas gaiolas na presenca das aves.

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: janeiro 2024
Pagina 21 de 30



Diregao Geral

g REPUBLICA
A PORTUGUESA
de Alimentagdo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

Retirar os ovos antes do tratamento. Eliminar os ovos postos durante e no mesmo dia ap6s o
tratamento.

Ovos: 12 horas.
Carne e visceras: 25 dias apds o segundo tratamento.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

As aves sdo muito sensiveis aos organofosforados e ndo devem ser expostas diretamente ao
medicamento veterinario. Ndo pulverizar diretamente as aves. O medicamento veterinario deve ser
pulverizado com cuidado para evitar a inalagdo de névoa de pulverizacdo por galinhas. A ingestdo da
solucdo para pulverizagdo pelas galinhas deve ser evitada. Retirar a ragdo e 0s ovos antes do
tratamento. Qualquer cama solta no ninho de postura deve ser removida antes da aplicacdo da
pulverizagdo. Eliminar os ovos postos durante e no mesmo dia apds o tratamento.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais

A Foxima é um agente sensibilizador da pele e ligeiramente irritante para a pele e olhos. As pessoas
com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

Este medicamento veterinario destina-se a ser aplicado por veterinarios, pessoal responsavel pelo
controlo de pragas ou por criadores informados, que sdo aconselhados por um veterinario. Deve ser
usado equipamento de prote¢do individual como o especificado no folheto informativo durante a
utilizacdo (manuseamento e administracdo da solucdo para pulverizacdo) do medicamento veterinario.
O utilizador deve respeitar todos os requisitos do vestuario de protecdo individual e seguir todas as
recomendacdes de seguranca.

Manter o medicamento veterinario e a solucdo de pulverizacdo afastados dos alimentos e bebidas
incluindo os dos animais. Ndo comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento
veterinario ou da solucdo para pulverizacao.

QOutras precaucdes

A foxima é muito tdxica para peixes e invertebrados aquaticos.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses. Apds a abertura,
usar até............

Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as instrucdes: 24 horas.
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E C()NDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

143/01/09DFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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FOLHETO INFORMATIVO:
ByeMite 500 mg/ml concentrado para emulsdo para pulverizacdo para galinhas poedeiras.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODU(;A,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
KVP Pharma + VeterinarProdukte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ByeMite 500 mg/ml concentrado para emulsdo para pulverizacdo para galinhas poedeiras.

Foxima

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
ByeMuite € um concentrado limpido ligeiramente amarelo a castanho para emulsdo para pulverizacao,
contendo 500 mg de foxima/ml.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infestagdes por acaros vermelhos da galinha (Dermanyssus gallinae) sensiveis a
organofosfatos, em pavilhGes de criacdo de frangas e galinhas poedeiras, na presenca dos animais.

5.  CONTRAINDICACOES

Né&o utilizar em exploracdes de frangos de carne.

6. REACOES ADVERSAS

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengao:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);
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- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacfes isoladas).

As reacOes de stress causadas pela pulverizacdo ou pela privacdo temporaria da racdo durante a
pulverizacdo, podem provocar uma ligeira diminuicdo da postura de ovos no dia seguinte.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz, informe o seu médico veterinario.
Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Galinhas poedeiras.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Preparar uma solucdo para pulverizacdo de 2000 ppm de foxima por diluicdo do medicamento
veterinario na dose de 100 ml por 25 L de &gua e agitar cuidadosamente. Aplicar esta solugdo para
pulverizagdo na proporgdo de 25 L por cada mil galinhas alojadas sobre as superficies que circundam
diretamente as aves e nos locais onde os &caros se escondem, i.e., redes das gaiolas, equipamento
auxiliar, postes metalicos, comedouros, cintas transportadoras, ninhos de postura, etc. Utilizar um
dispositivo de pulverizagdo que produza gotas grossas. Repetir o tratamento 7 dias mais tarde. Preparar
de fresco a solucdo agquosa antes da aplicacdo. A quantidade de solucdo para pulverizacdo deve ser
cuidadosamente calculada e deve ser toda aplicada na area tratada. Para reduzir o impacto ambiental
da foxima, deve restringir-se a 2 0 nimero de tratamentos anuais do pavilhdo, i.e., a um total de 4
aplicagdes.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

A solugdo para pulverizacédo é aplicada nas gaiolas na presenca das aves.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Retirar os ovos antes do tratamento. Eliminar os ovos postos durante e no mesmo dia ap6s o
tratamento.

Ovos: 12 horas.

Carne e visceras: 25 dias ap6s o segundo tratamento.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
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Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no frasco, depois de “VAL”. A validade
refere-se ao Gltimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 6 meses.

Prazo de validade ap6s dilui¢do de acordo com as instrugdes: 24 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Como os &caros ndo parasitam permanentemente as galinhas, mas escondem-se e multiplicam-se em
habitats a pouca distancia destas, € particularmente importante, durante o procedimento de
pulverizagdo manual ou automatica, dirigir o cone de pulverizacdo ndo diretamente sobre galinhas,
mas para as gaiolas, infraestruturas das baterias e equipamentos auxiliares (postes metalicos,
comedouros, cintas transportadoras de ovos, etc.) proximos das galinhas.

As aves sdo muito sensiveis aos organofosforados e ndo devem ser expostas diretamente ao
medicamento veterinario. Nao pulverizar diretamente as aves. O medicamento veterinario deve ser
pulverizado com cuidado para evitar a inalagdo de névoa de pulverizacdo por galinhas. A ingestdo da
solucdo para pulverizagdo pelas galinhas deve ser evitada. Retirar a racdo e 0s ovos antes do
tratamento. Qualquer cama solta no ninho de postura deve ser removida antes da aplicacdo da
pulverizagdo. Eliminar os ovos postos durante e no mesmo dia apds o tratamento.

A limpeza, desinfecdo e exterminagdo de acaros no pavilhdo vazio sdo medidas importantes para o
controlo de Dermanyssus gallinae. Adicionalmente, qualquer introducdo de novos acaros num
pavilhdo através de pessoas ou materiais contaminados, aves selvagens ou roedores, deve ser evitada.
A utilizacdo deste medicamento veterindrio deve ser restringida aos casos em que a mesma for
considerada inevitavel devido a infestacdo por Dermanyssus ter-se tornado muito intensa.

O medicamento veterinario ndo deve ser pulverizado durante 0 més que antecede a limpeza planeada
das instalagdes.

Devem ser evitadas as seguintes préaticas, pois aumentam o risco de desenvolvimento de resisténcias e
podem em ultima insténcia resultar na ineficicia do tratamento: utilizagdo muito frequente e repetida
de ectoparasiticidas da mesma classe, durante um periodo de tempo alargado.

Tal como acontece com outros parasitas, a resisténcia a acaricidas em populagdes de 4caros resulta da
selecdo de individuos com menor sensibilidade inerente, ap6s exposicdo a estes acaricidas. O
desenvolvimento de resisténcia pode ser acelerado se sdo usadas doses inferiores as doses de aplicacdo
efetivas.

Para atrasar o desenvolvimento de estirpes Dermanyssus foxima resistentes recomenda-se que o
tratamento dos pavilhdes seja:
- limitado a casos em que um tratamento, por motivos de bem-estar animal e econdmicas, é
inevitavel;
- a limpeza e a desinfecdo do pavilhdo, durante o periodo de servico (acasalamento/inseminagao),
devem ser corretamente executadas;
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- a dosagem deve ser calculada com precisdo e uma quantidade suficiente de produto deve ser
preparada;

- dar especial atencdo a todas as superficies e esconderijos a volta das galinhas para que estes fiqguem
suficientemente molhados com uma quantidade adequada da solugéo preparada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinério aos animais

A Foxima é um agente sensibilizador da pele e ligeiramente irritante para a pele e olhos. As pessoas
com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa devem evitar 0 contacto com o medicamento
veterinario.

A Foxima é um composto organofosforado. N&do utilizar se 0 médico aconselhar a nao trabalhar com
tais compostos. Se previamente se sentiu indisposto ap6s a utilizacdo de um produto contendo um
composto organofosforado, consulte o seu médico antes de trabalhar com este medicamento e mostre-
Ihe o rétulo.

Aviso ao meédico: O envenenamento por compostos organofosforados resulta do bloqueio da
acetilcolinesterase, com uma consequente hiperatividade da acetilcolina. Os sintomas incluem dor de
cabeca, exaustdo e fraqueza, confusdo mental com viséo turva, salivacdo e sudorese excessivas, colica
abdominal, dificuldade respiratéria, diarreia, pupilas contraidas, e broncorreia. Estes podem
desenvolver-se até 24 horas apds exposicdo. O envenenamento grave pode incluir contragdo muscular
generalizada, perda de coordenacdo, dificuldade extrema em respirar e convulsdes que podem
conduzir a coma na auséncia de tratamento médico. Se suspeitar de envenenamento, instituir
tratamento sintomatico e solicitar a transferéncia imediata para um meio hospitalar.

Este medicamento veterinario destina-se a ser aplicado por médicos veterinarios, pessoal responsavel
pelo controlo de pragas ou por criadores informados, que sdo aconselhados por um médico veterinario.
Deve ser usado equipamento de protecdo individual como o abaixo especificado durante a utilizagdo
(manuseamento e administracdo da solucdo para pulverizacdo) do medicamento veterinério. O
utilizador deve respeitar todos 0s requisitos do vestuario de protecdo individual e seguir todas as
recomendacdes de seguranca. Deve estar assegurada a disponibilidade de vestuario de protecdo
individual extra no caso de qualquer peca ficar danificada. Nenhum trabalhador, com excecdo do
operador do pulverizador, deve estar presente no pavilhdo durante a aplicacdo da pulverizagdo. Os
trabalhadores ndo devem reentrar no pavilhdo até a manha seguinte (ou mais de 12 horas) ap6s a
aplicacéo da pulverizacgéo.

Fato de protegdo com capuz:
Categoria Ill, tipo 4 (pulverizacdo - vestuario ajustado) de acordo com legislacdo Europeia. Prender os
punhos do fato as luvas de protecdo com fita adesiva.

Mascara facial e filtro:
Mascara facial completa com filtro combinado A2P3 ou superior. Se o cheiro aromético caracteristico
do medicamento for evidente, verificar o ajustamento da méscara e/ou substituir o filtro.

Luvas de protecdo:
Luvas de borracha de nitrilo de acordo com a EN 374, classe de permeacdo 4 (> 120 minutos) ou
superior.

Respeitar o tempo de exposi¢do maximo, o qual depende do equipamento de protecdo utilizado.
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Medicamento veterinario (emulsdo concentrada):

Evitar o contacto direto do medicamento veterindrio com a pele. Substituir as luvas ou o fato de
protecdo ap6s contacto visivel com o medicamento veterinario. Em caso de derrame acidental sobre a
pele, lavar com &gua e sabdo. Em caso de derrame acidental nos olhos, lavar com agua abundante.

Solucédo para pulverizagéo:
Evitar qualquer contacto da solucdo para pulverizagdo com a pele durante a aplicacdo e ao despir o
vestuario. Lavar as mdos com agua e sabdo apds despir-se. Néo reutilizar o fato de protecéo.

Manter o medicamento veterinario e a solucdo de pulverizacdo afastados dos alimentos e bebidas
incluindo os dos animais. Ndo comer, beber ou fumar durante 0 manuseamento do medicamento
veterinario ou da solugdo para pulverizacao.

Outras precaucoes

A foxima é muito toxica para peixes e invertebrados aquaticos. Para reduzir o impacto ambiental da
foxima, deve restringir-se a 2 0 nimero de tratamentos anuais do pavilhdo, i.e., a um total de 4
aplicagdes. Adicionalmente, ao espalhar o estrume de animais tratados em terreno agricola, uma
distancia de seguranca de 10 metros das &guas superficiais adjacentes deve ser mantida para evitar a
exposicao do meio aquético.

Em caso de autoadministragdo acidental, derrame acidental sobre a pele, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o rotulo.

Utilizacdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos

Nao aplicavel.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

A aplicacdo do dobro da dose recomendada ndo causou efeitos secundarios. Num estudo em que foi
utilizada uma dose 4 vezes superior a recomendada, foram observados espirros em 60% das aves e
interrupcdo transitoria da postura durante 2 dias em 8% das aves.

No caso de um contacto direto entre a ave e o medicamento veterinario, 0s sinais clinicos de
toxicidade por organofosforados podem ser (mas ndo se limitam a): salivacéo, respiracdo ofegante,
diarreia, miose, incoordenacdo, fraqueza muscular, ataxia, tremor, convulsdes, dispneia, bradicardia,

paralisia e finalmente morte.

O envenenamento por organofosfatos na galinha pode ser tratado por injecéo intramuscular de atropina
na dose de 0,5 to 1,0 mg por kg peso corporal.

Incompatibilidades principais

N&o misturar com outros medicamentos veterinarios.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais. A foxima é muito toxica para peixes e invertebrados aquaticos. O
medicamento veterindrio ndo deve ser eliminado nos cursos de &gua, porque pode constituir perigo
para peixes e outros organismos aquaticos.

14. DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO

01/2024.

15. OUTRAS INFORMACOES

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas, inseticidas e repelentes, compostos
organofosforados.
Codigo ATCvet: QP53AF01

A foxima é um inibidor da enzima colinesterase (AChE) nas sinapses nervosas. A inibi¢ao da enzima é
irreversivel em condicOes fisioldgicas. A acumulagdo pds-sindptica da acetilcolina interfere na
transmissdo de impulsos normais no sistema nervoso dos artropodes. A fase de hiperexcitabilidade
marcada e de convulsdes seguem-se a paralisia e morte do parasita. A foxima é ativa contra
Dermanyssus gallinae.

A foxima é hidrolisada em compostos nao ativos e excretada principalmente pela urina.

Apresentacdes:
250 ml

1000 ml
5000 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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