Lakemedelsverket 01/2024

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN —
KOMBINERAD MARKNING OCH BIPACKSEDEL

ETIKETT

1. Namn pa och adress till innehavaren av godkannande for forsaljning och namn pa
och adress till innehavaren av tillverkningstillstdnd som ansvarar for frislappande
av tillverkningssats, om olika

Innehavare av godkannande for forséljning:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH,

Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel, Tyskland

2. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Bayticol vet. 10 mg/ml pour-on, l6sning
flumetrin

3. Deklaration av aktiv(a) substans(er) och 6vriga substanser

1 ml 16sning innehaller:
Aktivt dmne: Flumetrin 10 mg
Ovriga substanser: 2-oktyldodekanol, flytande paraffin och butylhydroxitoluen

\ 4.  Lakemedelsform

Pour-on, 16sning

\ 5. Forpackningsstorlek

1000 ml

6.  Anvandningsomrade(n)
Behandling av skabbkvalster pa n6t. Behandling av lusfluga, palsatande och blodsugande 16ss
pa not och far. Férebyggande och behandling av fastingar pa not och far.

7. Kontraindikationer
Kalvar och lamm under 1 méanad skall inte behandlas.

8. Biverkningar

Preparatet kan orsaka sveda i de fall det kommer i kontakt med Gppna sar. Da Bayticol vet.
appliceras pa kraftigt angripen hud, kan djuren i borjan av behandlingen bli oroliga.

I likhet med andra pyretroider kan behandling med Bayticol vet. ibland ge 6vergaende tecken
pa hudirritation och rastlGshet. | sallsynta fall ses 6vergaende diarré.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:
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- Séllsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)
Om du observerar biverkningar, dven saddana som inte namns pa denna etikett , eller om du tror
att lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

9. Djurslag

N6t och far

10. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Not:

Mot pélsatande l6ss och fastingar: 1 mg/kg kroppsvikt (10 ml per 100 kg) som engangsdos.
Mot blodsugande 16ss och skabbkvalster: 2 mg/kg kroppsvikt (20 ml per 100 kg) som
engangsdos. Vid svara skabbkvalsterangrepp upprepas behandlingen efter 2 veckor.
Lakterande kor behandlas efter mjolkning.

Far:

2 mg/kg kroppsvikt (2 ml/10kg kroppsvikt). | fastingtata omraden kan féljande preventiva
behandling utforas: Var: tva behandlingar med 3 veckors mellanrum. Host: en
engangsbehandling.

11.  Anvisning for korrekt administrering

Omskakas.

Preparatet halls med hjalp av speciell applikator i en strang langs djurets rygg, fran hals till
svansrot. Hos far séras ullen pa ryggen for basta kontakt med huden.

Vid behandling av svansskabb (Chorioptes bovis) hos nét hélls preparatet langs landrygg och
kors samt ingnides vid behov pa mj6lkspegeln.

Applikator kan képas pa apotek.

12.  Karenstid(er)

Karenstid(er):

Not; Slakt: 10 dygn, Mjolk: 7 dygn

Far; Slakt: 10 dygn.

Bayticol vet. far ej anvandas till far som producerar mjolk for human konsumtion.

13.  Sarskilda forvaringsanvisningar

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten .
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras atskilt fran mat och foder.

Far ej frysas.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 9 manader.

14. Sarskild(a) varning(ar)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Hall nyligen behandlade djur borta fran vattendrag pa grund av fara for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Produkten &r toxisk for fiskar, vattenlevande organismer och bin.

Sarskilda forsiktigsatgaarder for personer som ger lakemedlet till djur:
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Undvik kontakt med 6gon, mun, hud och klader. Akta sa att inte produkten svéljs. Anvand
skyddsklader, gummihandskar och stévlar nar du applicerar produkten. Tvatta med tval och
vatten om preparatet kommit i beréring med huden. Vid oavsiktligt spill i 6gon eller mun, skélj
med riklig méngd vatten. Vid spill pa klader avlagsnas nedsmutsade plagg, hander och hud
tvattas grundligt med tval och vatten. Vadra omsorgsfullt fore tilltrade till lokaler, dar
behandling skett. Tvatta hander, ansikte och exponerad hud med tval och vatten efter
anvandning.

Vid anvandning av produkten, varken at, drick eller rok.

Dréktighet och digivning:

Kan anvandas under dréktighet och digivning.

15.  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall,
i forekommande fall

Overbliven I6sning lamnas till apotek for destruktion. Bayticol vet. far inte sldppas ut i
vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande organismer.
Tom flaska skall inte ateranvandas for nagot andamal.

16. Datum da markningen senast godkéndes

17.  Ovriga upplysningar

18. Texten *For djur” samt villkor eller begréansningar avseende tillhandahallande och
anvandning, i forekommande fall

For djur. Receptbelagt.

19. Texten ”Forvaras utom syn- och rackhall fér barn”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

\ 20. Utgangsdatum

Utg.dat. {manad/ar}

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 9 manader.

\ 21. Nummer pa godkannande for forsaljning

MTnr 11434

\ 22. Tillverkningssatsnummer

Batch: {nummer}
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