VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Baymite vet. 500 mg/ml 1d0apykkni, fleyti handa varpheenum

2.  INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Phoxim 500 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

n-Butanol

Kalsiumsalt af dodecylbenzolsulphonsyru

p-Metylphenyletyl(2,7)-phenoxy-polyglycol(27)-eter

p- Metylphenyletyl (2,7)-phenoxy-polyglycol(17)-eter

Xylen

Metylisobutylketon

Teer gulleitur til branleitur vokvi.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Varphanur.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Medferd gegn rodamaurum i heensnum (Dermanyssus gallinae) sem eru naemir fyrir lifreenum
fosfotum, 1 eldisstodum fyrir ungfugla og varphanur, i vidurvist dyranna.

3.3 Frabendingar

Ma ekki nota 4 holdakjuklingabtum.

3.4 Sérstok varnadaroro

Engin.

3.5 Sérstakar variadarreglur vido notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

bar sem maurarnir eru ekki stodugt sniklar & haenunum, heldur leynast og fjolga sér i fylgsnum nalegt
peim, er sérlega mikilvaegt ad beina tidalyfinu ekki beint & heenurnar heldur 4 burin, innvidi
haensnabusins og fylgihluti (malmstdlpa, feedudalla, eggjafeeribond o.fl.) naleegt heenunum medan a
handvirkri og sjalfvirkri Gdun stendur.



Fuglar eru mj6ég vidkveemir fyrir lifreenum fosfotum og ekki 4 ad lata pa komast i beina snertingu vid
dyralyfid. Udid ekki beint 4 fuglana. Uda 4 dyralyfinu varlega til ad fordast ad fuglarnir andi Gidanum
a0 sér. Koma verdur i veg fyrir ad fuglamir fai idalausnina inn um munn. Fjarlaegio fé0ur og egg adur
en udamedferd hefst. Fjarleegja a allt hreidurgerdarefni Gr hreidrum adur en tdamedferd hefst.

Fleygid eggjum sem orpin eru 4 medferdardegi eda & medan medferd stendur.

Hreinsun, sétthreinsun og eyding maura i tdbmu haensnahtsi eru mikilvaeg skref til ad na stjorn a
Dermanyssus gallinae. Auk pess skal fyrirbyggja mengun af voldum nyrra maura sem berast inn i
hansnahtisid med mengudum adfongum, folki, villtum fuglum eda nagdyrum.

Notkun pessa dyralyfs 4 ad vera bundin vid pau tilfelli par sem htin er naudsynleg vegna sykingar af
voldum Dermanyssus sem ekki hefur tekist ad rada vid med 60rum haetti.

Ekki skal nota petta dyralyf innan eins manadar fyrir fyrirhugada hreinsun adstoounnar.

Fordast skal of tida og endurtekna notkun lyfja gegn utvortis snikjudyrum ur sama flokki i lengri tima.
Raunar auka slikir starfsheettir haettu & polmyndun og geta med timanum leitt til pess ad dyrin verda
onzm fyrir medferd.

Eins og hja 60rum snikjudyrum er polmyndun gegn mauralyfjum hja maurum afleiding af vali
einstaklinga med minna arfbundid naemi fyrir lyfinu eftir ad hafa verid ttsettir fyrir slikum
mauralyfjum. Polmyndun mauranna getur ordid hradari ef notadir eru skammtar med of litilli virkni.

Til a0 haegja 4 myndun phoxim-6na@mra Dermanyssus stofna er radlagt ad:
- takmarka medferdina vid hensnabu par sem pad er 6hjakvamilegt, til ad vidhalda dyravelferd
e0a af efnahagslegum astaedum.
- hreinsa og sotthreinsa haensnahusid vandlega a hreinlatistimabili.
- reikna Ut skammtinn af nakvaemni og Utbua nagilegt magn af lyfinu.
- gaeta sérstaklega ad pvi ad allt yfirbord og fylgsni i umhverfi haenanna sé nagilega bleytt med
lausninni.

Ef fuglar komast i beina snertingu vid dyralyfid geta klinisk einkenni eitrunar vegna lifreenna fosfata
verid eftirtalin (ekki teemandi upptalning): slef, andkof, nidurgangur, ljésopsprenging,
samhefingarskortur, mattleysi i vodvum, slingur, skjalfti, krampar, ma0i, hagslattur, Iomun og ad
lokum daudi.

Eitrun vegna lifreenna fosfata i haensnum ma medhdndla med inndelingu i vodva med 0,5 til 1,0 mg af
atropini fyrir hvert kg likamspyngdar.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Phoxim gerir hudina vidkvaema og er litid eitt ertandi fyrir hud og augu. Folk med pekkt ofnemi fyrir
virka efninu atti ad fordast snertingu vid lyfio.

Phoxim er lifreent fosforsamband. bu att ekki a0 nota phoxim ef pér hefur verid radlagt af lakni ad
vinna ekki med slik efnasambond. Radferdu pig vid lekninn og syndu honum merkimida lyfsins adur
en pu handleikur dyralyfid ef pu hefur 4dur fundio til 6paeginda eftir notkun lyfja sem innihalda lifreent
fosférsamband.

Upplysingar til l&knisins: Eitrun af voldum lifreenna fosféorsambanda er vegna homlunar &
acetylcholinesterasa, sem leidir til of mikillar virkni acetylcholins. Einkenni eru m.a. héfudverkur,
O6rmdgnun, proéttleysi, rugl dasamt pokusjon, 6hofleg munnvatnsseyting og svitamyndun, krampalikir
kvidverkir, pyngsli fyrir brjosti, nidurgangur, minnkud sjaéldur og aukin slimmyndun i berkjum
(bronchorrhea). Petta getur komid fram i allt ad 24 klukkustundir eftir ad viokomandi verdur fyrir
ahrifum lyfsins. Alvarleg eitrun getur haft i for me0d sér almenna voovakippi (muscle twitching), skort
a samhefingu, mikla 6ndunarerfidleika og krampa sem leitt geta til medvitundarleysis ef ekki er leitad
leeknismedferdar. Medhondlid einkenni og farid tafarlaust 4 sjukrahus ef grunur leikur 4 eitrun.



Atlast er til pess a0 dyraleeknar, meindyracydar eda sérpjalfadir bandur sjai um notkun lyfsins, sem er
avisad af dyralaekni. Klaedast skal hlifdarfatnadi eins og lyst er ad nedan vid medhondlun lyfsins og
pegar 1damedferd er framkvaemd. Notandi skal fylgja kr6fum vardandi hlifdarfatnad og fylgja
oryggisnotkunarleidbeiningum. Tryggja skal a0 til stadar sé aukasett af hlifdarfatnadi ef til pess kemur
ad einhver hluti hans skemmist. Engir starfsmenn eiga ad vera 1 haensnahtisinu medan 4 udun stendur
fyrir utan pann adila sem sér um udunina. Starfsmenn skulu ekki fara aftur inn 1 haensnahusid fyrr en
naesta morgun (eda meira en 12 klst.) eftir tdun.

Hlifoargalli med hettu:
Flokkur 111, gerd 4 (fatnadur sem hleypir ekki uda i gegn) samkvamt Evropskri 16ggjof.
Festio ermaliningar gallanna vid hlifdarhanskana med limbandi.

Andlitsgrima og sia:
Heil andlitsgrima med samsettri siu af gerd A2P3 eda harra. Ef einkennandi lykt lyfsins finnst skal
athuga hvort andlitsgrima sitji naegilega vel og/eda skipta um siu.

Hlifdarhanskar:
Nitril gimmihanskar samkvaemt EN 374, gegndrapisstig 4 (>120 minutur) eda haerra.

Haldid ykkur vid hamarksutsetningartima, sem er tiltekinn fyrir 6ryggisbunadinn.

Lyfio (pykkni, fleyti):

Fordist ad lyfid berist 4 htid. Skiptid um hanska eda hlifdargalla vid synilega snertingu vid lyfid.
Pvoid ykkur med vatni og sapu ef lyfid berst 6vart 4 hud. Ef lyfid berst 6vart i augu, skolid med miklu
vatni.

Udalausnin:

Fordist alla snertingu udalausnarinnar vid hid 4 medan framkvaemd stendur og pegar farid er Gr
hlifdarfatnadi. Pvoid hendur med vatni og sapu eftir ad farid er ur hlifdarfatnadi.

Notid aldrei sama hlifdarfatnad nema einu sinni.

Geymid lyfid og dalausnina hvergi naleegt matvoru, drykkjarvoru eda f60ri. Hvorki ma borda, drekka
né reykja a medan lyfid eda tidalausnin er medhondlud.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

Phoxim er mjog eitrad fiskum og vatnahryggleysingjum. Til ad minnka umhverfisahrif phoxims skal
takmarka medferd hvers hansnahuss vio 2 skipti a ari, p.e. 4 Gdanir alls. Auk pess skal gata pess ad
dreifa ekki skit fra medhondludum dyrum & jardyrkjulond nema hafa 10 metra oryggisfjarlaegd fra
adliggjandi yfirbordsvatni, til a0 koma i veg fyrir utskolun i vatnaumhverfio.

Adrar varudarreglur:
Ef s& sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid eda feer pad a huo fyrir slysni skal tafarlaust leita
til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

3.6 Aukaverkanir

Varphanur.

Koma orsjaldan fyrir Feekkun eggja'

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

! Daginn sem lyfjagjof fer fram.

Mikilvagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.



3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

A ekki vid.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Notkun uda:
Udalausninni er udad 4 burin i vidurvist fuglanna.

Utbuid 2.000 ppm phoxim Gdalausn med pvi ad pynna dyralyfid i hlutféllunum 100 ml 4 méti 25 1 af
vatni og hreerid vel. Udid 25 1 af lausninni fyrir hverjar eitt pusund haenur 4 yfirbord sem eru naest
hansnunum og par sem snikjudyrin leynast, p.e. 4 vira buranna, 4 blinad sem notast er vid, &
malmstolpa, faedudalla, faeribond, hreidur fuglanna o.s.frv. Notid udabtinad sem dreifir storum
dropum. Endurtakio medferdina 7 dogum sidar. Lagio ferska tidalausn fyrir hvert skipti.

Reikna 4 magn udalausnarinnar vandlega og nota alla lausnina 4 medferdarsvaeoid.

Til ad minnka umhverfisahrif phoxims skal takmarka medferd hvers haensnahtss vio 2 skipti & ari, p.e.
4 danir alls.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio)

Engar aukaverkanir eru pekktar af pvi ad tvofalda skammtinn. Ein rannsokn syndi fram 4 ad med pvi
ad fjorfalda skammtinn matti greina hnerra hja 60% fugla og 8% fugla urdu fyrir timabundinni truflun
4 varpi i 2 daga.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu 4
onzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Fjarlaegio egg fyrir medferd. Fleygio eggjum sem orpin eru 4 medferdardegi og 4 medan medferd
stendur.

Egg: 12 klst.
Kjot og innmatur: 25 dagar eftir seinni medferd.
4. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi:
QP53AF01

4.2  Lythrif

Phoxim hindrar ensimi0d cholinesterasa (AChE) i taugamotum.

Hindrun ensimsins er ¢afturkreef vid lifedlisfreedilegar adstaedur. Samanséfnun acetylcholins aftan
taugamota truflar edlileg taugabod i taugakerfi liofzetlanna. I fyrstu a sér stad oforvun tauga og krampi

sem leidir til lomunar og dauda snikjudyrsins.

Phoxim er virkt gegn Dermanyssus gallinae.



Phoxim er skordyraeitur sem verkar vid snertingu og maurarnir drepast medan og eftir ad peir skrida a
phoxim medhondludu yfirbordi.

4.3 Lyfjahvorf

Phoxim umbrotnar med vatnsrofi i 6virk efnasambdnd og skilst adallega it med saur hja
markdyrategundum.

Umbhverfisupplysingar

Phoxim er mjog eitrad fiskum og vatnahryggleysingjum. Phoxim er eitrad byflugum.
5. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf.
5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 30 manudir
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir
Geymslupol eftir pynningu samkvamt leidbeiningum: 24 klst.
5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vio leegri hita en 25 °C.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Glas: COEX (polyetylen/polyamid) med barnalaesingu.
Skraftappi: polypropylen/polypropylen.

Innra lag innsiglisskifu: polyetylen.

Glas med 250 ml.

Glasmed 1 L

Glas med 5 1.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Phoxim er mjog eitrad fiskum og vatnahryggleysingjum. Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki
par sem phoxim er mjog skadlegt fiski eda 60rum vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco Animal Health GmbH



7. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/09/002/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

4. mars 2009.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

1. oktéber 2025

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

