SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ByeMite 500 mg/ ml koncentrat sprejovej emulzie pre nosnice
Phoxim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Uéinna latka:
Phoxim 500 mg/ mi

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Koncentrat sprejovej emulzie.
Cira svetlo zIta az hneda tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Nosnice.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Liecba infestacie hydiny rozto¢ikmi vta¢imi (Dermanyssus gallinae) citlivymi na organofosfaty, v
chovoch mladok a nosnic za pritomnosti zvierat.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v chovoch brojlerov.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

PretoZe rozto¢iky neparazituju na nosniciach nepretrzite, ale skryvaji a mnozia sa v ich blizkom okoli,
je vel'mi dolezité pocas manualneho a automatizovaného postreku nemierit’ kuzel’ postreku priamo na
nosnice, ale na klietky, infraStruktiru boxov pre nosnice a prislusenstvo v blizkosti nosnic (kovové
stipiky, kfmne ZI'aby, dopravné pas na vajcia, atd’.).

Vtaky st vel'mi citlivé na organofosfaty a nemali by byt vystavené priamej aplikacii lieku. Postrek
neaplikujte priamo na vtaky. Liek sa ma nastriekat’ opatrne, aby ho sliepky nevdychli. Je potrebné
zabranit’ peroralnemu prijmu sprejového roztoku sliepkami. Pred aplikdciou odstrarte krmivo a vajcia.
Z hniezd nosnic by mala byt odstranena vol'néd podstielka. Znehodnot'te vajcia znesené v priebehu
oSetrenia a v ten isty defi po aplikacii.

Ocista, dezinfekcia a niCenie roztocika v prazdnej hale je dolezitym krokom v boji proti Dermanyssus
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gallinae. Okrem toho je potrebné zabranit' zavleCeniu rozto¢ika do hydinarne kontaminovanymi
predmetmi alebo 'ud’'mi, vol'ne zijucimi vtadkmi ¢i hlodavcami.

Zamorenie rozto¢ikmi Dermanyssus je vysoké, preto pouzitie tohto lieku by malo byt obmedzené len
na pripady, kedy je to nevyhnutné.

Tento lieck by nemal byt aplikovany v priebehu jedného mesiaca pred planovanym Ccistenim
zariadenia.

Je potrebné dbat’ nato, aby nedochédzalo k nasledujucim praktikdm, ktoré zvySuju riziko vzniku
rezistencie a mohli by v kone¢nom doésledku viest' k netéinnej terapii: Prili§ ¢asté a opakované
pouzivanie ektoparazitik rovnakej triedy pocas dlhsieho casového obdobia.

Rovnako ako u ostatnych antiparazitarnych liekov selekcia jedincov s nizSou dedi¢ne podmienenou
citlivostou po expozicii akaricidmi v populdcii roztoc¢ikov vedie k vzniku rezistencie na akaricidy.
Vyvoj rezistencie méze urychlit’ pouzitie mensieho mnozstva ako je u¢innd aplika¢na dévka.

Na oddialenie vzniku kmeniov Dermanyssus rezistentnych na phoxim sa na osetrenie naskladnenych
hal s nosnicami odporuca:
- obmedzit sa len na pripady, ked je oSetrenie nevyhnutné pre welfare zvierat
a z ekonomickych dovodov
- dokladne ¢istit’ a dezinfikovat’ halu pocas servis periody
- vypocitat davku presne a pripravit’ sa dostato¢né mnozstvo lieku
- venovat’ zvlastnu pozornost’ tomu, aby vSetky povrchy a skryté miesta v okoli nosnic boli
dostato¢ne zmacané adekvatnym mnozstvom rozpusteného licku

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Phoxim je kozny senzibilizator a mierne irituje pokozku a oci. Osoby so znamou precitlivenostou na
ucinn latku by sa mali vyhnut kontaktu s tymto liekom.

Phoxim je zlu¢enina organofosfatov. NepouZzivajte v pripade lekarskeho odporucania nepracovat’ s
takymito zlG¢eninami. Ak ste sa v minulosti po praci s liekom obsahujucim organofosfaty necitili
dobre, pred pracou s tymto liekom sa porad’te s lekarom a ukazte mu pisomnu informaciu.

Medicinske odporucanie lekarovi: otrava zlic¢eninami organofosfatov inhibuje acetylcholinesterazu,
nasledkom ¢oho dochadza k zvySenej aktivite acetylcholinu. Ku klinickym priznakom patria: bolest’
hlavy, unava a slabost, duSevny zmitok spojeny s rozmazanym videnim, nadmerna salivicia a
potenie, kiCovité bolesti brucha, tlak v hrudniku, hnacka, zGzené zrenice a bronchorrhea. Tieto
priznaky sa mo6zu objavit’ do 24 hodin po expozicii. Pri vaznej otrave dochadza ku generalizovane;j
triaSke svalov, strate koordinacie, nadmernym tazkostiam s dychanim a ki¢om, ktoré mézu bez
lekarskeho osetrenia viest’ k bezvedomiu. Lieéte symptomaticky a v pripade podozrenia na otravu,
ziadajte rychly prevoz do nemocnice.

Tento liek je urCeny na pouzitie veterindrnymi lekdrmi, veterindrnymi technikmi alebo riadne
poucenymi chovatelmi veterinarnym lekarom. Pri manipulacii s liekom a aplikacii postreku je
potrebné pouzivat osobitné ochranné prostriedky nizsie Specifikované. Aplikujuca osoba musi
dodrziavat’ vSetky poziadavky na ochranny odev a riadit’ sa vSetkymi odporacaniami pre bezpecnost’
uzivatela. ZabezpeCte k dispozicii ndhradny ochranny odev pre pripad, Ze sa nejaka Cast’ poskodi.
Ziadna osoba, s vynimkou osoby aplikujicej postrek, by nemala byt pritomnd v hydinarni podas
aplikacie postreku. Zamestnanci by sa do hydinarne nemali vratit’ skor ako na druhy den rano (alebo
po viac ako 12 hodinach) po aplikacii postreku.

Ochranny odev s kapuctiou:
Kategoria III, typ 4 (odev nepriepustny spray) podla eurdpskych predpisov. Ochranné rukavice
prilepte lepiacou paskou na manZetu kombinézy.

ByeMite 500 mg/ ml koncentrat sprejovej emulzie pre nosnice 2



Ochranné maska a filter:

Ochranna maska na celu tvar v kombinacii s filtrom A2P3 alebo filtrom vysSicho stupna. Ak zacitite
charakteristicky aromaticky zapach tohto lieku, skontrolujte, ¢i maska sedi spravne a/ alebo vymerite
filter.

Ochranné rukavice:
Nitrilové gumené rukavice podl'a EN 374, kvalifika¢ny stupen 4 (> 120 minut) alebo vyssi.

Dodrziavajte maximalnu dobu expozicie, ktord je uréend pre kazdi ochranni pomdcku zvlast.

Liek (koncentrat emulzie)

Vyhnite sa priamemu kontaktu lieku s pokozkou. Rukavice alebo ochranny odev po viditenom
kontakte s lickom vymente. V pripade zasiahnutia pokozky postihnuté miesto okamzite oplachnite
vodou a mydlom. V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i okamzite vyplachnite velkym mnozstvom
vody.

Roztok na postrek
Pocas aplikacie a pri prezliekani sa vyhnite kontaktu lieku s pokozkou a nechranenymi miestami. Po
prezleceni si umyte ruky vodou a mydlom. Ochranny odev nepouzivajte viackrat.

Zabrante kontaktu lieku a roztoku na postrek s potravinami, napojmi a krmivom. Pri manipulacii s
liekom alebo roztokom na postrek nejedzte, nepite ani nefajcCite.

v

DalSie opatrenia
Phoxim je vysoko toxicky pre ryby a vodné bezstavovce. Z dévodu znizZenia rizika dopadu phoximu

na zivotné prostredie, redukujte pocet oSetreni haly behom roka na 2, t.j. celkovo na 4 aplikacie. Ak sa
hnoj od oSetrenych zvierat pouziva na hnojenie ornej pody, musi sa dodrzat’ bezpe¢nostna vzdialenost’
10 metrov od prilahlych vodnych ploch, z dévodu predchddzania kontaminacii vodnych ekosystémov.

V pripade nahodného samopodania, rozliatia na pokozku, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Stresova reakcia nosnic na postrek alebo na docasné odobratie krmiva v priebehu oSetrenia moze na
druhy den spdsobit’ mierny pokles znasky.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Neuplatiiuje sa.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nie su zname.

4.9 Dévkovanie a sposob podania lieku

Pripravte roztok na postrek o koncentracii 2000 ppm phoximu nariedenim 100 ml veterinarneho lieku
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v 25 1 vody. Dokladne zamieSajte. Aplikujte roztok postrekom v mnozstve 25 1 na 1000 miest pre
nosnice, na plochy, ktoré st bezprostredne v okoli zvierat a na miesta, kde sa skryvaju parazity, t.].
droty na klietkach, pomocné zariadenia, kovové stipiky, kimidla, pasové dopravniky, hniezda a pod.
Pouzivajte také postrekové zariadenia, ktoré tvoria spray vo vacsSich kvapkach. Po 7 dnoch liecbu
zopakujte. Vodny roztok na aplikiciu pripravujte vzdy cCerstvy tesne pred pouZzitim. Mnozstvo
sprejového roztoku by malo byt dokladne vypocitané a cely jeho obsah by sa mal aplikovat’ na
oSetrovanu oblast’. Z ddévodu zniZenia rizika dopadu phoximu na Zivotné prostredie, redukujte pocet
osetreni haly behom roka na 2, t.j. celkovo na 4 aplikacie.

Roztok na postrek sa aplikuje na klietky v pritomnosti hydiny.
410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Dvojnasobok odporicanej davky nevyvolava ziadne vedlajsie UCinky. V jednej stadii po pouziti
Stvornasobnej davky 60 % nosnic kychalo a u 8 % nosnic doslo na dva dni k preruseniu znasky.

V pripade priameho kontaktu medzi vtakom a lickom moézu byt (ale nielen) klinické priznaky toxicity
organofosfatov: slinenie, lapanie po dychu, hnacka, miéza, porucha koordinicie, svalova slabost,

ataxia, tremor, ki¢e, dyspnoe, bradykardia, ochrnutie a nakoniec smrt’.

Otrava hydiny organofosfatmi moze byt liecena aplikaciou 0,5 — 1,0 mg atropinu na kg z. hm.
intramuskularne.

411  Ochranné lehoty

Pred aplikaciou odstrante vajcia. Znehodnot'te vajcia znesené v priebehu oSetrenia a v ten isty dei po
aplikacii.

Vajcia: 12 hodin
Miso a droby: 25 dni po druhej aplikacii
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Ektoparazitikum, insekticid a repelent, organofosfatova zlucenina
ATCvet kod: QP53AF01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Phoxim je inhibitor enzymu cholinesterazy (AchE) na nervovych synapsach.

Inhibicia enzymu je za fyziologickych podmienok ireverzibilna. Postsynapticka akumulécia
acetylcholinu interferuje v nervovom systéme parazita s normalnym prenosom vzruchu. Po faze
vyraznej hyperexitacie a ki¢ov dochadza k paralyze a uhynutiu parazita.

Phoxim je G¢inny proti Dermanyssus gallinae.

Phoxim je kontaktny insekticid, k uhynutiu rozto¢ikov dochadza pocas a po lezeni po povrchoch
oSetrenych phoximom.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Phoxim sa hydrolyzuje na neaktivne latky a vylucuje sa hlavne mocom.

5.3 Vplyv na Zivotné prostredie

Phoxim je vysoko toxicky pre ryby a vodné bezstavovce. Phoxim je toxicky pre vcely.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

N-butanol

Vapenna sol’ kyseliny dodecylbenzolsulfonovej
P-metylfenyletyl(2,7)-fenoxy-polyglykol(27)-éter
P-metylfenyletyl(2,7)-fenoxy-polyglykol(17)-éter
Xylén

Metylizobutylketon

6.2 Zavazné inkompatibility

Nepouzivat’ stcasne s inymi veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov
Cas pouZiteI'nosti po prvom otvoreni vnutorn¢ho obalu: 6 mesiacov

Cas pouzitel'nosti po nariedeni podl'a navodu: 24 hodin.

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Flasa 250 ml s bezpecnostnym uzdverom COEX (polyetylén/ polyamid)
Vrchnak so zavitmi. polypropylén/ polypropylén

FTasa 1 1s bezpe¢nostnym uzaverom COEX (polyetylén/ polyamid)
Vrchnak so zavitmi polypropylén/ polypropylén

FTasa 5 1 s bezpe¢nostnym uzaverom COEX (polyetylén/ polyamid)
Vrchnak so zavitmi polypropylén/ polypropylén
Vnutorna strana tesniacej zatky polyetylén

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,

pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak st potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

Phoxim je vysoko toxicky pre ryby a vodné bezstavovce. Liek sa nesmie dostat’ do vodnych tokov,

pretoze je nebezpeény pre ryby a d’alSie vodné organizmy.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CISLO

96/013/DC/09-S
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registracie: 25/03/2009

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

01/2024

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Udaje uvedené na vniitornom obale tvori kompletni pisomna informicia pre pouZivatelov
a zaroven obsahuju dodato¢né informacie, ktoré si potrebné pre vnutorny obal

1000 ml
5000 ml

|1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU rovnako ako v pisomnej informacii

ByeMite 500 mg/ ml koncentrat sprejovej emulzie pre nosnice
Phoxim

| 2. UCINNE LATKY rovnako ako v pisomnej informécii

ByeMuite je ¢iry svetlo zIty az hnedy koncentrat sprejovej emulzie obsahujtici 500 mg/ ml phoximu.

3. LIEKOVA FORMA na vniitornom obale sa neuvidza

Vid sekcia 2 vyssie (UCINNE LATKY).

| 4. VELKOST BALENIA rovnako ako v pisomnej informacii

1000 ml
5000 ml

5. CIECOVE DRUHY uvedené uZ v nazve

| 6. INDIKACIA (-E) rovnako ako v pisomnej informacii

Lie¢ba infestacie hydiny rozto¢ikmi vtacimi (Dermanyssus gallinae) citlivymi na organofosfaty, v
chovoch mladok a nosnic za pritomnosti zvierat.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU rovnako ako v pisomnej informacii

Pripravte roztok na postrek o koncentracii 2000 ppm phoximu nariedenim 100 ml veterinarneho lieku
v 25 1 vody. Dokladne zamieSajte. Aplikujte roztok postrekom v mnozstve 25 1 na 1000 miest pre
nosnice, na plochy, ktoré su bezprostredne v okoli zvierat a na miesta, kde sa skryvaji parazity, t..
droty na klietkach, pomocné zariadenia, kovové stipiky, kimidla, pasové dopravniky, hniezda a pod.
Pouzivajte také postrekové zariadenia, ktoré tvoria spray vo vacSich kvapkach. Po 7 dnoch lie¢bu
zopakujte. Vodny roztok na aplikdciu pripravujte vzdy cerstvy tesne pred pouzitim. Mnozstvo
sprejového roztoku by malo byt dokladne vypocitané a cely jeho obsah by sa mal aplikovat’ na
oSetrovanu oblast. Z dovodu zniZenia rizika dopadu phoximu na Zivotné prostredie, redukujte pocet
oSetreni haly behom roka na 2, t.j. celkovo na 4 aplikacie.

Postrek sa aplikuje na klietky v pritomnosti hydiny.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y) rovnako ako v pisomnej informacii

Pred aplikaciou odstrante vajcia. Znehodnot'te vajcia znesené v priebehu oSetrenia a v ten isty den po
aplikacii.
Vajcia: 12 hodin

ByeMite 500 mg/ ml koncentrat sprejovej emulzie pre nosnice 7



Maiso a droby: 25 dni po druhej aplikécii

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE rovnako ako v pisomnej
informacii

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

PretozZe roztociky neparazituju na nosniciach nepretrzite, ale skryvaju a mnozia sa v ich blizkom okoli,
je vel'mi dblezité po¢as manudlneho a automatizovaného postreku nemierit’ kuzel’ postreku priamo na
nosnice, ale na klietky, infrastruktiru boxov pre nosnice a prislusenstvo v blizkosti nosnic (kovové
stipiky, kfmne ZI'aby, dopravné pas na vajcia, atd’.).

Vtéky su velmi citlivé na organofosfaty a nemali by byt vystavené priamej aplikacii lieku. Postrek
neaplikujte priamo na vtaky. Liek sa ma nastriekat’ opatrne, aby ho sliepky nevdychli. Je potrebné
zabranit’ peroralnemu prijmu sprejového roztoku sliepkami. Pred aplikdciou odstrafte krmivo a vajcia.
Z hniezd nosnic by mala byt odstranend volnd podstielka. Znehodnot'te vajcia znesené v priebehu
oSetrenia a v ten isty deni po aplikacii.

Ocista, dezinfekcia a niCenie roztocCika v prazdnej hale je dolezitym krokom v boji proti Dermanyssus
gallinae. Okrem toho je potrebné zabranit zavleCeniu roztofika do hydinarne kontaminovanymi
predmetmi alebo 'ud’'mi, volne zijucimi vtakmi ¢i hlodavcami.

Zamorenie rozto¢ikmi Dermanyssus je vysoké, preto pouzitie tohto lieku by malo byt obmedzené len
na pripady, kedy je to nevyhnutné.

Tento liek by nemal byt aplikovany v priebehu jedného mesiaca pred planovanym cistenim
zariadenia.

Je potrebné dbat’ nato, aby nedochadzalo k nasledujucim praktikdm, ktoré zvySuju riziko vzniku
rezistencie a mohli by v kone¢nom dosledku viest k neulinnej terapii: Prili§ Casté a opakované
pouzivanie ektoparazitik rovnakej triedy poc¢as dlhsieho ¢asového obdobia.

Rovnako ako u ostatnych antiparazitarnych liekov selekcia jedincov s nizSou dedi¢ne podmienenou
citlivostou po expozicii akaricidmi v populacii roztocikov vedie k vzniku rezistencie na akaricidy.
Vyvoj rezistencie méze urychlit’ pouzitie mensicho mnozstva ako je G¢inné aplika¢na davka.

Na oddialenie vzniku kmeniov Dermanyssus rezistentnych na phoxim sa na osetrenie naskladnenych
hal s nosnicami odporuca:
- obmedzit sa len na pripady, ked je oSetrenie nevyhnutné pre welfare zvierat
a z ekonomickych dovodov
- dokladne ¢istit’ a dezinfikovat’ halu pocas servis periody
- vypocitat’ davku presne a pripravit’ sa dostato¢né mnozstvo lieku
- venovat zvlastnu pozornost’ tomu, aby vSetky povrchy a skryté miesta v okoli nosnic boli
dostato¢ne zmacané adekvatnym mnozstvom rozpusteného lieku

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Phoxim je kozny senzibilizator a mierne irituje pokozku a oci. Osoby so znamou precitlivenostou na
ucinn’ latku by sa mali vyhnat kontaktu s tymto lickom.

Phoxim je zlucenina organofosfatov. NepouZzivajte v pripade lekarskeho odporucania nepracovat’ s
takymito zliCeninami. Ak ste sa v minulosti po praci s lickom obsahujucim organofosfaty necitili
dobre, pred pracou s tymto liekom sa porad’te s lekarom a ukazte mu pisomnu informaciu.

Medicinske odportéanie lekarovi: otrava zli¢eninami organofosfatov inhibuje acetylcholinesterazu,
nasledkom ¢oho dochadza k zvySenej aktivite acetylcholinu. Ku klinickym priznakom patria: bolest’
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hlavy, unava a slabost, duSevny zmitok spojeny s rozmazanym videnim, nadmerna salivicia a
potenie, kfCovité bolesti brucha, tlak v hrudniku, hnacka, zizené zrenice a bronchorrhea. Tieto
priznaky sa mozu objavit’ do 24 hodin po expozicii. Pri vaznej otrave dochadza ku generalizovanej
triaske svalov, strate koordinacie, nadmernym tazkostiam s dychanim a ki¢om, ktoré moézu bez
lekarskeho osetrenia viest’ k bezvedomiu. Liecte symptomaticky a v pripade podozrenia na otravu,
ziadajte rychly prevoz do nemocnice.

Tento liek je urCeny na pouzitie veterindrnymi lekdrmi, veterindrnymi technikmi alebo riadne
poucenymi chovatelmi veterinarnym lekdrom. Pri manipuldcii s liekom a aplikacii postreku je
potrebné pouzivat' osobitné ochranné prostriedky nizSie Specifikované. Aplikujica osoba musi
dodrziavat’ vSetky poziadavky na ochranny odev a riadit’ sa vSetkymi odporucaniami pre bezpecnost’
uzivatela. Zabezpecte k dispozicii ndhradny ochranny odev pre pripad, Ze sa nejaka cast’ poskodi.
Ziadna osoba, s vynimkou osoby aplikujiicej postrek, by nemala byt pritomna v hydinarni podas
aplikacie postreku. Zamestnanci by sa do hydinarne nemali vratit’ skor ako na druhy den rano (alebo
po viac ako 12 hodinach) po aplikacii postreku.

Ochranny odev s kapuctiou:
Kategoria III, typ 4 (odev nepriepustny spray) podla eurdpskych predpisov. Ochranné rukavice
prilepte lepiacou paskou na manzetu kombinézy.

Ochranna maska a filter:

Ochranna maska na celu tvar v kombinacii s filtrom A2P3 alebo filtrom vysSieho stupiia. Ak zacitite
charakteristicky aromaticky zapach tohto lieku, skontrolujte, ¢i maska sedi spravne a/ alebo vymeiite
filter.

Ochranné rukavice:
Nitrilové gumené rukavice podl'a EN 374, kvalifika¢ny stupen 4 (> 120 minut) alebo vyssi.

Dodrziavajte maximalnu dobu expozicie, ktora je uréena pre kazdi ochrannti pomdcku zvlast.

Liek (koncentrat emulzie)

Vyhnite sa priamemu kontaktu lieku s pokozkou. Rukavice alebo ochranny odev po viditenom
kontakte s lickom vymente. V pripade zasiahnutia pokozky postihnuté miesto okamzite oplachnite
vodou a mydlom. V pripade nahodného zasiahnutia o¢i okamzite vyplachnite velkym mnoZstvom
vody.

Roztok na postrek
Pocas aplikacie a pri prezliekani sa vyhnite kontaktu lieku s kozou a nechranenymi miestami. Po
prezleceni si umyte ruky vodou a mydlom. Ochranny odev nepouzivajte viackrat.

Zabrante kontaktu lieku a roztoku na postrek s potravinami, napojmi a krmivom. Pri manipulacii s
liekom alebo roztokom na postrek nejedzte, nepite ani nefajcite.

Dalsie opatrenia

Phoxim je vysoko toxicky pre ryby a vodné bezstavovce. Z dovodu zniZenia rizika dopadu phoximu
na zivotné prostredie, redukujte pocet oSetreni haly behom roka na 2, t.j. celkovo na 4 aplikacie. Ak sa
hnoj od oSetrenych zvierat pouZziva na hnojenie ornej pody, musi sa dodrzat’ bezpe¢nostna vzdialenost’
10 metrov od pril'ahlych vodnych ploch, z dovodu predchadzania kontaminacii vodnych ekosystémov.

V pripade nahodného samopodania, rozliatia na pokozku, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi pisomntl informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Pouzitie poc¢as gravidity, laktacie a znasSky
Neuplatiiuje sa.
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Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Nie st zname.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidéta) ak su potrebné
Dvojnasobok odporucanej davky nevyvolava ziadne vedlajsie U€inky. V jednej Stadii po pouziti
Stvornasobnej davky 60 % nosnic kychalo a u 8 % nosnic doslo na dva dni k preruseniu znasky.

V pripade priameho kontaktu medzi vtakom a lieckom moézu byt (ale nielen) klinické priznaky toxicity
organofosfatov: slinenie, lapanie po dychu, hnacka, mi6za, porucha koordinécie, svalova slabost,
ataxia, tremor, kice, dyspnoe, bradykardia, ochrnutie a nakoniec smrt’.

Otrava hydiny organofosfatmi moéze byt liecend aplikdciou 0,5 — 1,0 mg atropinu na kg Zz. hm.
intramuskularne.

Inkompatibility
Nepouzivat’ stiCasne s inymi veterinarnymi liekmi.

10. DATUM EXSPIRACIE

Obsah pisomnej informacie

Nepouzivajte tento veterinarny liek po datume exspiracie, ktory je uvedené na flasi pod ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.
Informacie uvadzané na kazdej $arZi osobitne

EXP: mesiac/ rok
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov. Po prvom otvoreni spotrebovat’
do...

Cas pouzitelnosti po nariedeni podla navodu: 24 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY rovnako ako v
pisomnej informaécii.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Phoxim je vysoko toxicky pre ryby a vodné bezstavovce. Liek sa nesmie dostat’ do vodnych tokov,
pretoze je nebezpeény pre ryby a d’alSie vodné organizmy.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata — vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII rovnako ako v pisomnej informacii

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/013/DC/09-S

17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze: {Cislo}

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze:

KVP Pharma + VeterindrProdukte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Nemecko

DalSie informacie, ktoré sii uvadzané v pisomnej informacii a ktoré musia byt’ vytlacené aj na
vnutornom obale

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ v chovoch brojlerov.
6. NEZIADUCE UCINKY

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Stresova reakcia nosnic na postrek alebo na docasné odobratie krmiva v priebehu oSetrenia méze na
druhy den spdsobit’ mierny pokles znasky.

Ak zistite akékol'vek neziaduce U¢inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

01/2024

15.  DALSIE INFORMACIE

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitikum, insekticid a repelent, organofosfatova zla¢enina
ATCvet kod: QP53AF01

Phoxim je inhibitor enzymu cholinesterazy (AchE) na nervovych synapsach. Inhibicia enzymu je za

fyziologickych podmienok ireverzibilna. Postsynaptickd akumulacia acetylcholinu interferuje v
nervovom systéme parazita s normalnym prenosom vzruchu. Po faze vyraznej hyperexcitacie a ki¢ov
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dochadza k paralyze a uhynutiu parazita. Phoxim je u¢inny proti Dermanyssus gallinae.
Phoxim sa hydrolyzuje na neaktivne latky a vylucuje sa hlavne mocom.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

ByeMite 500 mg/ ml koncentrat sprejovej emulzie pre nosnice

12



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

250 ml

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ByeMite 500 mg/ ml koncentrat sprejovej emulzie pre nosnice
Phoxim

2. UCINNE LATKY

ByeMuite je ¢iry svetlo zlty az hnedy koncentrat sprejovej emulzie obsahujuci 500 mg/ ml phoximu.

3. LIEKOVA FORMA |

4. VELKOST BALENIA |
250 ml

5. CIECOVY DRUH uvedené u v nazve |

6. INDIKACIA (-IE) |

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Pripravte roztok na postrek o koncentracii 2000 ppm phoximu nariedenim 100 ml veterinarneho lieku
v 25 1 vody. Dokladne zamiesajte.

Postrek sa aplikuje na klietky v pritomnosti hydiny.

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y) |

Pred aplikaciou odstrafte vajcia. Znehodnot'te vajcia znesené v priebehu osetrenia a v ten isty deil po
aplikacii.

Vajcia: 12 hodin
Miso a droby: 25 dni po druhej aplikacii
9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vtaky st vel'mi citlivé na organofosfaty a nemali by byt vystavené priamej aplikacii lieku. Postrek
neaplikujte priamo na vtaky. Liek sa ma nastriekat’ opatrne, aby ho sliepky nevdychli. Je potrebné
zabranit’ peroralnemu prijmu sprejového roztoku sliepkami. Pred aplikdciou odstrante krmivo a vajcia.
Z hniezd nosnic by mala byt odstranena volna podstielka. Znehodnot'te vajcia znesené v priebehu
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oSetrenia a v ten isty defi po aplikacii.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Phoxim je kozny senzibilizator a mierne irituje pokozku a oci. Osoby so znamou precitlivelostou na
ucinnu latku by sa mali vyhnut kontaktu s tymto liekom.

Tento liek je ur€eny na pouzitie veterindrnymi lekdrmi, veterindrnymi technikmi alebo riadne
poucenymi chovatel'mi veterinarnym lekdrom. Pri manipuldcii s liekom a aplikacii postreku je
potrebné pouzivat osobitné ochranné prostriedky Specifikované v pisomnej informdcii pre
pouzivatelov. Aplikujiica osoba musi dodrziavat’ vSetky poziadavky na ochranny odev a riadit’ sa
vSetkymi odporucaniami pre bezpecnost’ uzivatel’a.

Zabrante kontaktu lieku a roztoku na postrek s potravinami, ndpojmi a krmivom. Pri manipulacii s
liekom alebo roztokom na postrek nejedzte, nepite ani nefajCite.

Dalsie opatrenia
Phoxim je vysoko toxicky pre ryby a vodné bezstavovce.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: mesiac/ rok

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov. Po prvom otvoreni spotrebovat’
do...

Cas pouzitelnosti po nariedeni podl'a navodu: 24 hodin.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13,  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata — vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO

96/013/DC/09-S

17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze: {Cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ByeMite 500 mg/ ml koncentrat sprejovej emulzie pre nosnice
Phoxim

2. UCINNE LATKY

ByeMite je ¢iry svetlo zIty az hnedy koncentrat sprejovej emulzie obsahujuci 500 mg/ ml phoximu.

3. LIEKOVA FORMA

Koncentrat sprejovej emulzie.
Cira svetlo zIta az hnedé tekutina.

4. VEIKOST BALENIA

250 ml

5. CIECOVY DRUH

6. INDIKACIA (-1E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pripravte roztok na postrek o koncentracii 2000 ppm phoximu nariedenim 100 ml veterinarneho lieku
v 25 1 vody. Dokladne zamiesajte.

Postrek sa aplikuje na klietky v pritomnosti hydiny.

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Pred aplikaciou odstrante vajcia. Znehodnot'te vajcia znesené v priebehu oSetrenia a v ten isty deii po
aplikacii.

Vajcia: 12 hodin
Maiso a droby: 25 dni po druhej aplikacii

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vtaky st velmi citlivé na organofosfaty a nemali by byt vystavené priamej aplikécii lieku. Postrek
neaplikujte priamo na vtaky. Liek sa ma nastriekat’ opatrne, aby ho sliepky nevdychli. Je potrebné
zabranit’ peroralnemu prijmu sprejového roztoku sliepkami. Pred aplikaciou odstrante krmivo a vajcia.
Z hniezd nosnic by mala byt odstranena volna podstielka. Znehodnotte vajcia znesené v priebehu
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oSetrenia a v ten isty defi po aplikacii.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam
Phoxim je kozny senzibilizator a mierne irituje pokozku a oci. Osoby so znamou precitlivenostou na
ucinnu latku by sa mali vyhnut kontaktu s tymto liekom.

Tento liek je urCeny na pouzitie veterinarnymi lekdrmi, veterinarnymi technikmi alebo riadne
poucenymi chovatel'mi veterinarnym lekdrom. Pri manipuldcii s liekom a aplikacii postreku je
potrebné pouzivat' osobitné ochranné prostriedky nizSie Specifikované v pisomnej informacii.
Aplikujica osoba musi dodrziavat’ vsetky poziadavky na ochranny odev a riadit sa vSetkymi
odporucaniami pre bezpecnost uzivatel’a.

Zabrante kontaktu lieku a roztoku na postrek s potravinami, napojmi a krmivom. Pri manipulacii s
liekom alebo roztokom na postrek nejedzte, nepite ani nefajCite.

Dalsie opatrenia
Phoxim je vysoko toxicky pre ryby a vodné bezstavovce.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: mesiac/ rok

Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vntutorného obalu: 6 mesiacov. Po prvom otvoreni spotrebovat’
do...

Cas pouzitelnosti po nariedeni podl'a navodu: 24 hodin.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEﬁKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata — vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16.  REGISTRACNE CISLO

96/013/DC/09-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze: {Cislo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
ByeMite 500 mg/ ml koncentrat sprejovej emulzie pre nosnice

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE
SU  IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ByeMite 500 mg/ ml koncentrat sprejovej emulzie pre nosnice
Phoxim

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
ByeMuite je ¢iry svetlo zIty az hnedy koncentrat sprejovej emulzie obsahujtici 500 mg/ ml phoximu.
4, INDIKACIA (-IE)

Lie¢ba infestacie hydiny rozto¢ikmi vtacimi (Dermanyssus gallinae) citlivymi na organofosfaty, v
chovoch mladok a nosnic za pritomnosti zvierat.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ v chovoch brojlerov.
6. NEZIADUCE UCINKY

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Stresova reakcia nosnic na postrek alebo na docasné odobratie krmiva v priebehu oSetrenia méze na
druhy den spdsobit’ mierny pokles znasky.

Ak zistite akékol'vek neziaduce U¢inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
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Nosnice.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Pripravte roztok na postrek o koncentracii 2000 ppm phoximu nariedenim 100 ml veterinadrneho lieku
v 25 1 vody. Dokladne zamieSajte. Aplikujte roztok postrekom v mnozstve 25 1 na 1000 miest pre
nosnice, na plochy, ktoré st bezprostredne v okoli zvierat a na miesta, kde sa skryvaju parazity, t.j.
droty na klietkach, pomocné zariadenia, kovové stipiky, kimidla, pasové dopravniky, hniezda a pod.
Pouzivajte také postrekové zariadenia, ktoré tvoria spray vo vicSich kvapkach. Po 7 diioch liecbu
zopakujte. Vodny roztok na aplikaciu pripravujte vzdy Cerstvy tesne pred pouzitim.

Mnozstvo sprejového roztoku by malo byt dokladne vypocitané a cely jeho obsah by sa mal aplikovat’
na osetrovanu oblast’. Z dovodu zniZenia rizika dopadu phoximu na Zivotné prostredie, redukujte pocet
osetreni haly behom roka na 2, t.j. celkovo na 4 aplikacie.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Roztok na postrek sa aplikuje na klietky v pritomnosti hydiny.

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Pred aplikaciou odstrante vajcia. Znehodnot'te vajcia znesené v priebehu oSetrenia a v ten isty dei po
aplikacii.

Vajcia: 12 hodin
Maiso a droby: 25 dni po druhej aplikacii

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie, ktory je uvedené na fl'asi pod ,,EXP*“. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 6 mesiacov.

Cas pouzitelnosti po nariedeni podl'a navodu: 24 hodin.

12,  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

PretoZe rozto¢iky neparazituju na nosniciach nepretrzite, ale skryvaji a mnozia sa v ich blizkom okoli,
je vel'mi dolezité poc¢as manualneho a automatizovan¢ho postreku nemierit’ kuzel’ postreku priamo na

nosnice, ale na klietky, infrastruktaru boxov pre nosnice a prislusenstvo v blizkosti nosnic (kovové
stlpiky, kfmne zl'aby, dopravné pas na vajcia, atd’.).

Vtaky st velmi citlivé na organofosfaty a nemali by byt vystavené priamej aplikécii lieku. Postrek
neaplikujte priamo na vtaky. Liek sa ma nastriekat’ opatrne, aby ho sliepky nevdychli. Je potrebné
zabranit’ peroralnemu prijmu sprejového roztoku sliepkami. Pred aplikaciou odstrante krmivo a vajcia.
Z hniezd nosnic by mala byt odstranena volna podstielka. Znehodnotte vajcia znesené v priebehu
oSetrenia a v ten isty deni po aplikacii.

Ocista, dezinfekcia a niCenie roztoCika v prazdnej hale je dolezitym krokom v boji proti Dermanyssus
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gallinae. Okrem toho je potrebné zabranit' zavleCeniu rozto¢ika do hydinarne kontaminovanymi
predmetmi alebo 'ud’'mi, vol'ne zijucimi vtadkmi ¢i hlodavcami.

Zamorenie rozto¢ikmi Dermanyssus je vysoké, preto pouzitie tohto liecku by malo byt obmedzené len
na pripady, kedy je to nevyhnutné.

Tento lieck by nemal byt aplikovany v priebehu jedného mesiaca pred planovanym cistenim
zariadenia.

Je potrebné dbat’ nato, aby nedochadzalo k nasledujucim praktikdm, ktoré zvySuju riziko vzniku
rezistencie a mohli by v kone¢nom dosledku viest k neucinnej terapii: Prili§ Casté a opakované
pouzivanie ektoparazitik rovnakej triedy pocas dlhsieho ¢asového obdobia.

Rovnako ako u ostatnych antiparazitarnych liekov selekcia jedincov s nizSou dedi¢ne podmienenou
citlivostou po expozicii akaricidmi v populacii rozto¢ikov vedie k vzniku rezistencie na akaricidy.
Vyvoj rezistencie méze urychlit’ pouzitie mensieho mnozstva ako je G¢inna aplikacna déavka.

Na oddialenie vzniku kmeniov Dermanyssus rezistentnych na phoxim sa na osetrenie naskladnenych
hal s nosnicami odporuca:
- obmedzit sa len na pripady, ked je oSetrenie nevyhnutné pre welfare zvierat
a z ekonomickych dévodov
- dokladne distit’ a dezinfikovat’ halu pocas servis periody
- vypocitat’ davku presne a pripravit’ sa dostatoéné mnozstvo lieku
- venovat zvlaStnu pozornost’ tomu, aby vsSetky povrchy a skryté miesta v okoli nosnic boli
dostatocne zmacané adekvatnym mnozstvom rozpusteného lieku

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podévajuca liek zvieratdm
Phoxim je kozZny senzibilizator a mierne irituje kozu a o€i. Osoby so znamou precitlivenostou na
ucinn latku by sa mali vyhnut kontaktu s tymto liekom.

Phoxim je zlu¢enina organofosfatov. NepouZzivajte v pripade lekarskeho odporucania nepracovat’ s
takymito zliceninami. Ak ste sa v minulosti po praci s liekom obsahujicim organofosfaty necitili
dobre, pred pracou s tymto lickom sa porad’te s lekarom a ukazte mu pisomnu informaciu.

Medicinske odportcanie lekarovi: otrava zliceninami organofosfatov inhibuje acetylcholinesterazu,
nasledkom ¢oho dochadza k zvysenej aktivite acetylcholinu. Ku klinickym priznakom patria: bolest’
hlavy, unava a slabost, duSevny zmitok spojeny s rozmazanym videnim, nadmerna salivacia a
potenie, kiCovité bolesti brucha, tlak v hrudniku, hnacka, zGzené zrenice a bronchorrhea. Tieto
priznaky sa mézu objavit’ do 24 hodin po expozicii. Pri vaznej otrave dochadza ku generalizovanej
triaSke svalov, strate koordinacie, nadmernym tazkostiam s dychanim a ki¢om, ktoré mézu bez
lekarskeho oSetrenia viest’ k bezvedomiu. Lie¢te symptomaticky a v pripade podozrenia na otravu,
ziadajte rychly prevoz do nemocnice.

Tento liek je uréeny na pouzitie veterinarnymi lekarmi, veterinarnymi technikmi alebo riadne
poucenymi chovatelmi veterinarnym lekdrom. Pri manipulacii s lickom a aplikacii postreku je
potrebné pouzivat osobitné ochranné prostriedky nizsie Specifikované. Aplikujuca osoba musi
dodrziavat’ vSetky poziadavky na ochranny odev a riadit’ sa v§etkymi odporucaniami pre bezpec¢nost’
uzivatel'a. ZabezpeCte k dispozicii ndhradny ochranny odev pre pripad, Ze sa nejaka Cast’ poskodi.
Ziadna osoba, s vynimkou osoby aplikujucej postrek, by nemala byt pritomna v hydinarni pocas
aplikacie postreku. Zamestnanci by sa do hydinarne nemali vratit’ skor ako na druhy den rano (alebo
po viac ako 12 hodinach) po aplikacii postreku.

Ochranny odev s kapuctiou:
Kategoria III, typ 4 (odev nepriepustny spray) podla eurdpskych predpisov. Ochranné rukavice
prilepte lepiacou paskou na manzetu kombinézy.
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Ochrannd maska a filter:

Ochranna maska na celu tvar v kombinacii s filtrom A2P3 alebo filtrom vyssieho stupiia. Ak zacitite
charakteristicky aromaticky zapach tohto lieku, skontrolujte, ¢i maska sedi spravne a/ alebo vymeiite
filter.

Ochranné rukavice:
Nitrilové gumené rukavice podl'a EN 374, kvalifika¢ny stupeni 4 (> 120 minut) alebo vyssi.

Dodrziavajte maximalnu dobu expozicie, ktora je uréena pre kazdi ochranni pomocku zvlast’.

Liek (koncentrat emulzie)

Vyhnite sa priamemu kontaktu lieku s pokozkou. Rukavice alebo ochranny odev po viditelnom
kontakte s lieckom vymente. V pripade zasiahnutia koze postihnuté miesto okamzite oplachnite vodou
a mydlom. V pripade nahodného zasiahnutia o¢i okamzite vyplachnite vel’kym mnozstvom vody.

Roztok na postrek
Pocas aplikacie a pri prezliekani sa vyhnite kontaktu lieku s pokozkou a nechranenymi miestami. Po
prezleceni si umyte ruky vodou a mydlom. Ochranny odev nepouzivajte viackrat.

Zabrante kontaktu licku a roztoku na postrek s potravinami, ndpojmi a krmivom. Pri manipulacii s
liekom alebo roztokom na postrek nejedzte, nepite ani nefajcCite.

v

DalSie opatrenia
Phoxim je vysoko toxicky pre ryby a vodné bezstavovce. Z dovodu zniZenia rizika dopadu phoximu

na zivotné prostredie, redukujte pocet osetreni haly behom roka na 2, t.j. celkovo na 4 aplikacie. Ak sa
hnoj od oSetrenych zvierat pouZiva na hnojenie ornej pody, musi sa dodrzat’ bezpe¢nostna vzdialenost’
10 metrov od prilahlych vodnych ploch, z dévodu predchadzania kontaminacii vodnych ekosystémov

V pripade nahodného samopodania, rozliatia na pokozku, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

PouzZitie poc¢as gravidity, laktacie a znasky
Neuplatiiuje sa.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie su zname.

Preddvkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota)
Dvojnasobok odporicanej davky nevyvolava ziadne vedlajsie GCinky. V jednej §tadii po pouziti
Stvornasobnej davky 60 % nosnic kychalo a u 8 % nosnic doslo na dva dni k preruseniu znasky.

V pripade priameho kontaktu medzi vtakom a lickom moézu byt (ale nielen) klinické priznaky toxicity
organofosfatov: slinenie, lapanie po dychu, hnacka, midza, porucha koordinacie, svalova slabost,
ataxia, tremor, kice, dyspnoe, bradykardia, ochrnutie a nakoniec smrt’.

Otrava hydiny organofosfatmi méze byt lieCena aplikaciou 0,5 — 1,0 mg atropinu na kg Zz. hm.
intramuskularne.

Inkompatibility

Nepouzivat’ sti¢asne s inymi veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKO!)NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
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Kazdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Phoxim je vysoko toxicky pre ryby a vodné bezstavovce. Liek sa nesmie dostat’ do vodnych tokov,
pretoze je nebezpecny pre ryby a d’alSie vodné organizmy.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

01/2024

15.  DALSIE INFORMACIE

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitikum, insekticid a repelent, organofosfatova zli€enina
ATCvet kod: QP53AF01

Phoxim je inhibitor enzymu cholinesterazy (AchE) na nervovych synapsach. Inhibicia enzymu je za
fyziologickych podmienok ireverzibilnd. Postsynaptickd akumulacia acetylcholinu interferuje v
nervovom systéme parazita s normalnym prenosom vzruchu. Po faze vyraznej hyperexciticie a ki¢ov
dochadza k paralyze a uhynutiu parazita. Phoxim je u¢inny proti Dermanyssus gallinae.

Phoxim sa hydrolyzuje na neaktivne latky a vylucuje sa hlavne mocom.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

250 ml
1000 ml
5000 ml

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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