PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Foxim 500 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och
andra bestandsdelar

n-Butanol

Kalciumsalt av Dodecylbenzolsulfonsyra

p-Metylfenyletyl(2,7)-fenoxy-polyglykol(27)-eter

p-Metylfenyletyl(2,7)-fenoxy-polyglykol(17)-eter

Xylen

Metylisobutylketon

Klar, ljusgul till brun vatska.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Varphons.

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte i anlaggningar for godkycklingar (broilers).
3.4 Sérskilda varningar

Inga.

3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Kvalster parasiterar inte honorna konstant utan gémmer och forokar sig i miljéer inom ett kort avstand
fran djuren. Det &r darfor viktigt under manuell och automatisk sprayning att inte spraya direkt pa



honorna utan pa burar, infrastruktur och omgivning (metallstolpar, fodertrag, transportband for 4gg
etc.) i hdnsens narmiljo.

Faglar & mycket kansliga for organofosfater och bor inte exponeras direkt for lakemedlet. Spraya inte
direkt pa faglarna. Lakemedlet bor sprayas forsiktigt for att undvika att hénsen andas in
sprayaerosolen. Det maste forhindras att hénsen intar spraylésningen oralt. Avlagsna foder och dgg
fore behandlingen. Allt 16st str i redet tas bort fore sprayning. Kassera 4gg som lagts under
behandlingen och resten av dagen.

Rengoring, desinficering och avdddande av kvalster i det tomma honshuset ar viktiga atgarder for
kontroll av roda honskvalster (Dermanyssus gallinae). Dessutom ska varje form av inforande av nya
kvalster i ett honshus, genom kontaminerat material eller manniska, vildfaglar eller gnagare, undvikas.
Anvandning av detta lakemedel ska begransas till de fall dar dess anvandning ar oundviklig pa grund
av omfattande Dermanyssus infestation.

Spraya inte med lakemedlet inom en manad fore planerad rengéring av anlaggningen.

Alltfor frekvent och upprepad behandling med medel mot ektoparasiter fran samma klass under en
langre tid bor undvikas. Ett sadant tillvagagangssatt okar risken for resistensutveckling och kan pa sikt
resultera i ineffektiv behandling.

Resistens mot medel som dodar kvalster och fastingar i kvalsterpopulationer uppkommer, liksom for
andra parasiter, genom selektion av individer med lagre medfodd kéanslighet, efter exponering for
dessa kvalster och fastingdédande medel. Resistensutveckling kan accelereras om den minsta effektiva
dosen underskrids vid behandling.

For att fordroja utveckling av foxim-resistenta Dermanyssus-stammar rekommenderas det att:
- begrénsa behandling av honshus till fall dar behandling &r oundviklig, for att bibehalla
djurvélfardsforhallanden eller av ekonomiska anledningar.
- noggrant rengdra och desinficera honshuset under perioder av sanitart uppehall.
- berékna dosen exakt och bereda tillrdcklig mangd lakemedel.
- &agna sarskild uppmarksamhet at att sékerstalla att alla ytor och gémstéallen runt om hénsen
ar tillrackligt mattade med losning.

Vid direktkontakt mellan fagel och lakemedlet kan kliniska tecken pa organofosfat toxicitet uppvisas,
sasom (men kanske inte begransas till): dreglande, flamtande, diarré, mios, inkoordination,
muskelsvaghet, ataxi, tremor, konvulsioner, dyspné, bradykardi, paralys och dod.

Forgiftning med organiska fosforféreningar hos hona kan behandlas med intramuskuldr injektion med
0,5 till 1,0 mg atropin per kg kroppsvikt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Foxim dr ett hudsensibiliserande medel och l&tt irriterande for hud och 6gon. Personer med kand
Overkanslighet mot foxim bor undvika kontakt med lakemedlet.

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

Till lakaren: Forgiftning med organiska fosforforeningar orsakas av acetylkolinesterash&mning med
Overaktivitet av acetylkolin som foljd. Symtom innefattar huvudvark, utmattning och kraftldshet,
mental férvirring tillsammans med dimsyn, 6kad salivutsondring och svettning, krampliknande smarta
i bukhalan, tryck 6ver brostet, diarré, sammandragna pupiller och onormalt stor slemutsondring fran
bronkerna. Symtomen kan uppkomma upp till 24 timmar efter exponering. Svar forgiftning kan
innefatta allmanna muskelryckningar, forsamrad koordination, extrem andningssvarighet och kramper



vilka kan leda till medvetsl6shet i frAnvaro av medicinsk behandling. Behandla symtomatiskt och
uppsok sjukhus omedelbart om forgiftning misstanks.

Detta lakemedel dr avsett att anvandas av veterindrer, personer som arbetar med
skadedjursbekampning eller av informerade lantbrukare, vilka fatt information av veterinar.
Lakemedlet ska inte anvandas utan att man bar skyddsutrustning sdsom angivet nedan, vid hantering
av lakemedlet och administrering av spraylésningen. Anvandaren maste folja alla krav om
skyddsklader och alla sakerhetsforeskrifter for anvandning. Kontrollera att reservskyddskléder finns
tillgangligt om nagon artikel skulle skadas. Ingen person, forutom den som sprayar, ska narvara i
honshuset under sprayningen. Ingen person ska ga tillbaka in i honshuset forran morgonen darpa (eller
mer &n 12 timmar) efter sprayningen.

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

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

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

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

Produkt (emulsionskoncentrat):

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

Sprayldsning:
Undvik varje form av kontakt med sprayldsningen pa huden under applicering och avkladning. Tvétta
handerna med tvél och vatten efter avkladning. Ateranvand inte skyddsoverallen.

Forvara lakemedlet och sprayldsningen langt bort fran mat, dryck och djurfoder. Vid handhavande av
lakemedlet eller sprayldsningen, varken ét, drick eller rok.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

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

Andra forsiktighetsatgarder:
Vid oavsiktlig sjalvadministrering, spill pa huden, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

3.6  Biverkningar

Varphons:

Mycket séllsynta Minskad dggkvantitet

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):




! Dagen efter administrering av lakemedlet.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsGvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller till den nationella beh6riga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Ej relevant.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Sprayanvandning:
Sprayldsningen sprayas pa burarna i narvaro av fjaderfa.

Bered en sprayl6sning pa 2 000 ppm foxim genom utspadning av lakemedlet med 100 ml per 25 liter
vatten och rér om noggrant. Applicera denna sprayldsning med doseringen 25 liter per tusen
honsplatser pa ytor som precis omger hénorna och dar parasiterna gommer sig, d.v.s. burtradar,
stodutrustning, metallstolpar, foderrédnnor, transportband, reden etc. Anvand en sprayanordning som
ger stora spraydroppar. Upprepa behandlingen 7 dagar senare. Bered vattenldsningen strax fore
applicering. Mangden spraylosning ska berdknas noggrant och hela mangden ska appliceras pa
behandlingsytan. For att minska belastning pa miljon med foxim, begransa det arliga antalet
behandlingar av honshus till 2 stycken, d.v.s. upp mot totalt 4 appliceringar.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Fordubbling av den rekommenderade dosen ger inte biverkningar. | en studie med 4 ganger

rekommenderad dos observerades nysningar hos 60 % av faglarna och ett 6vergaende uppehall i

agglaggning under 2 dagar for 8 % av faglarna.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ta bort &gg innan behandling. Kassera &gg som lagts under behandlingen och resten av dagen.

Agg: 12 timmar

Kott och slaktbiprodukter: 25 dygn efter andra behandlingen
4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QP53AF01

4.2  Farmakodynamik

Foxim &r en hdmmare av enzymet kolinesteras (AChE) vid nervsynapser.



Enzymhamningen ar irreversibel under fysiologiska forhallanden. Postsynaptisk ansamling av
acetylkolin hindrar normal impulséverforing i nervsystemet hos leddjur. Ett tillstdnd med tydlig
hyperexcitation och kramper atfljs av férlamning och dod hos parasiten.

Foxim ar verksamt mot Dermanyssus gallinae.
Foxim &r en kontaktinsekticid och kvalster dédas under och efter kontakt med foxim-behandlade ytor.

4.3 Farmakokinetik

Foxim hydrolyseras till en inaktiv férening och utsdndras huvudsakligen via faeces hos avsedda
djurslag.

Miljoegenskaper

Foxim ar mycket toxiskt for fisk och vattenlevande ryggradslsa djur. Foxim &r toxiskt for bin.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 30 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.
Hallbarhet efter spadning enligt anvisning: 24 timmar.

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)
Flaska: COEX (polyeten/polyamid) med barnskyddande forslutning.
Skruvkapsyl: polypropen/polypropen.

Forslutningens insida: polyeten.

Flaska pa 250 ml.

Flaska pa 1 liter.

Flaska pa 5 liter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Foxim ar mycket toxiskt for fisk och vattenlevande ryggradsldsa djur. Lakemedlet far inte sldppas ut i
vattendrag pa grund av att foxim ar mycket farligt for fiskar och andra vattenlevande organismer.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdammelser.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco Animal Health GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

26664

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

2009-11-13

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-07-09

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta l&ékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

