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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

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

24 SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
phoximum 500 mg

Cira svétle Zluta az hn&da tekutina.

3. Cilové druhy zvirat

Kur domaci (nosnice).

4. Indikace pro pouziti

Lécba infestace ¢meliky kutimi (Dermanyssus gallinae) citlivymi na organofosfaty v chovech kuiic a
nosnic za ptitomnosti zvifat.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v chovech brojlerd.

6. Zvlastni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:

Nejsou.

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Protoze ¢melici neparazituji na nosnicich nepietrzité, ale skryvaji se a mnozi v jejich blizkém okoli, je
béhem manualniho a automatizovaného sprejovani nesmirn¢ dulezité nemitit kuzel spreje pfimo na
nosnice, ale na klece, na infrastrukturu boxa pro nosnice a piislusenstvi v blizkosti nosnic (kovové
sloupky, krmné Zlaby, dopravni pasy na vejce atd.).

Ptaci jsou velmi citlivi na organofosfaty a neméli by byt vystaveni pfimému kontaktu s veterinarnim
l1é¢ivym ptipravkem. Sprej neaplikujte pfimo na ptaky. Veterinarni lécivy piipravek stikejte opatrné,
aby slepice mlhu ze spreje nevdechly. Je nutné zabranit ptakim v peroralnimu pfijmu sprejového
roztoku. Pfed oSetfenim odstrante krmivo a vejce. Veskera volna podestylka v hnizdech nosnic by
m¢éla byt pted aplikaci spreje odstranéna. Vytad'te vejce snesend v prubéhu osetfeni a tentyz den po
oSetfeni.

Ocista, desinfekce a hubeni ¢melikd v prazdné hale je dilezitym krokem v boji proti ¢melikiim
Dermanyssus gallinae. Navic je nutné zabranit zavle¢eni novych ¢melikd do dribezarny
kontaminovanymi ptfedméty, lidmi volné Zijicimi ptaky ¢i hlodavci. Pouziti tohoto veterinarniho

2



1é¢ivého piipravku by mélo byt omezeno na ty pfipady, kdy je jeho pouziti nevyhnutelné z diivodu
rozsahlého napadeni ¢meliky Dermanyssus gallinae.

Veterinarni 1éCivy pripravek by nemél byt aplikovan 1 mésic pfed planovanym ¢isténim zafizeni.

Je tfeba se vyvarovat piilis ¢astého a opakovaného pouzivani ektoparazitik ze stejné skupiny po delsi
dobu. Tyto praktiky skutecné zvysuji riziko rozvoje rezistence a v kone¢ném disledku mohou vést k
neucinné 1écbe.

Stejné jako u jinych parazitl dochazi ke vzniku rezistence vii¢i akaricidim u populaci ¢meliki v
dasledku selekce jedinct s nizsi prirozenou citlivosti po expozici témto akaricidim. Rozvoj rezistence
muze byt urychlen, pokud se pouziji nizsi nez ucinné aplikacni davky.

Pro oddaleni vzniku kmentt Dermanyssus rezistentnich na foxim se doporucuje:

- omezit oSetfeni driibezaren pouze na ptipady, kdy je to nevyhnutelné pro zachovani welfare nebo
z ekonomickych divodu.

- Dtkladné vyc¢istit a dezinfikovat dribezarnu béhem sanitarni odstavky.

- Presné vypocitat davku a pfipravit dostatecné mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

- Vénovat zvlastni pozornost tomu, aby vSechny povrchy a skryta mista v okoli nosnic byly
roztokem tadné oSetfeny.

Klinické ptiznaky organofosfatové toxicity v ptipad¢ ptimého kontaktu ptaka s veterinarnim lécivym
pripravkem mohou byt (ale nemusi byt omezeny na): slinéni, lapani po dechu, prijem, midza, porucha

koordinace, svalova slabost, ataxie, ties, kieCe, dusnost, bradykardie, paralyza a nakonec thyn.

Pii otravé slepic organofosfaty 1ze aplikovat intramuskuldrnim podanim atropin v davce 0,5 mg az 1,0
mg/kg 7. hm.

Zvl14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Foxim senzibilizuje kazi a lehce drazdi kizi a o¢i. Lidé se znamou precitlivélosti na 1é¢ivou latku by
se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Foxim je organofosfatova sloucenina. Nepouzivejte piipravek, pokud vam bylo 1ékatsky doporuceno
s pripravky tohoto typu nepracovat. Pokud jste se jiz dfive necitili dobfe po nakladani s piipravkem
obsahujicim organofosfaty, porad’te se s vasim Iékafem pied praci s timto veterindrnim 1é¢ivym
ptipravkem a ukazte mu piibalovou informaci.

Pro 1ékare: otrava organofosfatovymi slouc¢eninami vznika v dtsledku blokady acetylcholinesterazy,
vedouci k nadmeérné aktivité acetylcholinu. Pfiznaky zahrnuji bolest hlavy, vyCerpani a slabost,
zmatenost spolecn¢ s rozmazanym vidénim, nadmérné slinéni a poceni, kfeCovité bolesti biicha, tlak
na hrudi, prijem, zizené zornice a bronchoreu. Tyto ptiznaky se mohou objevit az do 24 hodin po
expozici. Zavazna otrava mize zahrnovat celkové svalové zaskuby, ztratu koordinace, extrémni
dychaci potize a kiecCe, které mohou vést bez Iékaiského osetfeni k bezvédomi. Lécba je
symptomatickd a v piipad€é podezieni na otravu zajistéte okamzity pfevoz do nemocnice.

Tento piipravek je uren pro pouziti veterinarnimi 1ékati, profesiondly na hubeni skidcti nebo
chovateli, ktefi jsou fadn€ pouceni veterindrnimi 1ékafti. Pii nakladani s pfipravkem a aplikaci postiiku
je nutné pouzivat ochranné prostiedky specifikované nize.

Uzivatel musi spliiovat vSechny pozadavky na ochranny odév a fidit se vS§emi doporucenimi pro
bezpecnost uzivatele. Zajistéte, aby byl k dispozici ndhradni ochranny odév pro ptipad, ze se nektera
&ast poskodi. Zadna osoba, s vyjimkou osoby aplikujici postiik, by neméla byt v driibezarng piitomna
béhem aplikace postiiku. Zaméstnanci by do dribezarny méli vstoupit nejdiive druhy den rano (nebo
po vice nez 12 hodinéch) po aplikaci posttiku.



Ochranny odév s kapuci:
Kategorie III, typ 4 (ochranny odév nepropustny proti postiiku ve forme spreje) podle evropskych
predpist. Piipevnéte manzetu kombinézy k ochrannym rukavicim lepici paskou.

Obli¢ejova maska a filtr:

Maska pokryvajici cely obli¢ej v kombinaci s filtrem A2P3 nebo vyssim. Pokud ucitite
charakteristicky aromaticky zépach tohoto ptipravku, zkontrolujte, zda maska spravné sedi a/nebo
vymeéiite filtr.

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

Dodrzujte maximalni dobu expozice, ktera je ur€ena pro kazdou ochrannou pomiicku zvlast’.

Pripravek (koncentrat emulze):

Zabrante ptimému kontaktu ptipravku s kizi. Po viditelném kontaktu ptipravku s rukavicemi nebo
ochrannym oblekem je vymeéiite. V piipadé nahodného potfisnéni kiize ji omyjte vodou a mydlem.
V ptipadé ndhodného zasazeni o¢i je vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

Roztok pro postiik:
Béhem aplikace a pfti svlékani zabraiite jakémukoli kontaktu roztoku s ktizi. Po pfevleceni si umyjte

ruce vodou a mydlem. Nepouzivejte vicekrat jiz pouzity oblek.

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

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Foxim je vysoce toxicky pro ryby a vodni bezobratlé. Pro minimalizaci dopadd foximu na Zivotni
prostfedi omezte pocet oSetfeni haly béhem roku na 2, tj. celkem 4 aplikace. Pii rozmetani hnoje od
osetfenych zvifat na zemédéelské ptidé musi byt navic dodrzena bezpecnostni vzdalenost 10 metrti od
ptilehlych vodnich ploch, aby se zabranilo kontaminaci vodnich ekosystémii.

Dalsi opatieni:

V piipadé ndhodného samopodani, potiisnéni kiize vyhledejte ihned 1ékatfskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Brezost a laktace:

Neuplatiuje se.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Nejsou znamy.
Predavkovani:
Zdvojnasobeni doporuc¢ené davky nezptsobuje zadné vedlejsi ucinky. V jedné studii s pouzitim
ctyindsobné davky 60 % ptakd kychalo a u 8 % ptaki doslo na 2 dny k pfechodnému pieruseni

snasky.

Hlavni inkompatibility:

Nemisit s jinym veterindrnim [é¢ivym ptipravkem.



7.  Nezadouci ucinky

Nosnice:

Velmi vzacné

(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):

Pokles snasky!

I'Nésledujici den po aplikaci piipravku.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje neptetrzite sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mutzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uc¢inki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16&iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Podani sprejem:

Roztok pro podani sprejem o koncentraci 2000 ppm pfipravte rozfedénim 100 ml veterinarniho
1é¢ivého piipravku ve 25 [ vody a diikladn€ promichejte. Aplikujte roztok sprejem v mnozstvi 25 1 na
1000 mist pro nosnice na povrchy, které bezprosttedné obklopuji zvifata a na mista, kde se paraziti
ukryvaji, tj. draty kleci, pomocna zatizeni, kovové sloupky, krmitka, pasové dopravniky, hnizda apod.
Pouzivejte takové postiikovaci zafizeni, které tvoii sprej ve vétsich kapkach. Po 7 dnech 1écbu
zopakujte. Vodny roztok pro aplikaci pfipravujte vzdy Cerstvy tésné pied pouzitim.

Je tieba pecliveé vypocitat mnozstvi sprejového roztoku a pouzit jeho celé mnozstvi na osetfovanou
oblast. Aby se snizil dopad foximu na zivotni prostiedi, omezte pocet ro¢nich osetfeni driibezarny na
2, tj. na celkem 4 aplikace.

9. Informace o spravném podavani

Roztok pro podani sprejem se nastiiké na klece za pritomnosti ptakt.

10. Ochranné lhiity

Pred oSetfenim odstranite vejce. Vejce snesena v pribéhu oSetieni a ve stejny den po osetieni vytrad'te.
Vejce: 12 hodin

Maso: 25 dni po druhé aplikaci

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: 24 hodin.

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Foxim je vysoce toxicky pro ryby a vodni bezobratlé. Tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi
kontaminovat vodni toky, protoze foxim je vysoce nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/009/09-C

Lahev 250 ml.

Lahev 1 1.

Lahev 5 1.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
01/2026

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Némecko
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Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Némecko

17. Dalsi informace

Foxim je inhibitor enzymu acetylcholinesterazy (AchE) na nervovych synapsich. Inhibice enzymu je
za fyziologickych podminek ireverzibilni. Postsynapticka akumulace acetylcholinu interferuje

v nervovém systému parazita s normalnim pienosem vzruchu. Faze vyrazné hyperexcitace a kieci je
nasledovana paralyzou a usmrcenim parazita.

Foxim je ucinny proti Dermanyssus gallinae.
Foxim je kontaktni insekticid, k uhynu ¢melik dochazi béhem a po lezeni po povrsich oSetfenych

foximem.

Foxim se hydrolyzuje na neaktivni latky a u cilového druhu se vylucuje predevsim trusem.
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