1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bayvantic vet paikallisvalelulivos koirille 40—60 kg

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 6,0 mln pipetti siséltda:

Vaikuttavat aineet:

Imidaklopridi 600,0 mg
Permetriini 3000,0 mg
Apuaineet:

N-metyylipyrrolidoni: 2904 mg

Butyylihydroksitolueeni (E321): 6,0 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos
Kirkas kellertdva tai ruskehtava liuos

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eliinlaji

Koira (40-60 kg)

Koirille, jotka painavat <40 kg tai yli 60 kg, on kédytettdva niille sopivaa Bayvantic
vet -paikallisvalelulivosta (katso kohta 4.9), tai ndiden yhdistelmaa.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain
Koirien kirpputartuntojen (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) ehkdisyyn ja hoitoon.

Koirassa olevat kirput kuolevat vuorokauden sisédlld hoidosta. Yksi hoitokerta riittdd estiméén uudet
kirpputartunnat neljiksi viikkoksi. Valmistetta voidaan kayttda osana kirppuallergian aiheuttaman
ihotulehduksen (FAD) hoitoa.

Viivetartunnan hoitoon (7richodectes canis).

Valmisteella on nelja vilkkkoa kestéva akarisiidinen seki karkottava vaikutus Rhipicephalus
sanguineus- ja Ixodes ricinus -puutiaisia vastaan. Valmisteen teho Dermacentor reticulatus -puutiaisia
vastaan kestdé kolme viikkoa.

Valmiste vahentdd Ehrlichia canis -patogeenin tarttumisen todennikoisyyttd karkottamalla ja
tappamalla tartuntaa levittdvin Rhipicephalus sanguineus -puutiaisen vihentéen siten koiran
ehrlichioosin riskid. Tutkimuksissa on osoitettu, ettd riskin pieneneminen alkaa 3 vuorokautta
valmisteen antamisen jilkeen ja kestdd 4 viikkoa.



Hoitoa aloitettaessa koiraan jo kiinnittyneiné olleet puutiaiset eivit mahdollisesti kuole kahden pédivin
kuluessa hoidosta ja saattavat pysya kiinnittyneind ja ndkyvilld. T#sti syystd on suositeltavaa poistaa
koirassa jo olevat puutiaiset hoitoa aloitettaessa ja estdé ndin niiden kiinnittyminen ja veren imeminen.

Yhden hoitokerran karkotevaikutus (hyonteisten pistimisen esto) kestdd Phlebotomus

papatasi -hietaséédsked vastaan kaksi viikkkoa ja Phlebotomus perniciosus -hietasédésked vastaan kolme
viikkoa, hyttysid vastaan lajista riippuen kaksi (dedes aegypti) taineljd viikkoa (Culex pipiens) sekd
pistokdrpésid (Stomoxys calcitrans) vastaan neljd viikkoa.

Phlebotomus perniciosus -hietasddsken levittiman Leishmania infantum -infektion riski pienenee
enintddn kolmen viikkon ajaksi. Vaikutus on episuora, koska valmiste vaikuttaa tartunnanvalittdjaa
vastaan.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kédyttda alle seitsemin vikon ikéisille taialle 40 kg:n painoisille koiranpennuille, koska
tutkimustuloksia néiden eldinryhmien hoidosta eiole esitetty.

Ei saa kédyttidd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.
Ei saa kayttdd kissoille. (Katso kohta 4.5 — Kayttoon littyvat erityiset varotoimet).

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Koska yksittdisten puutiaisten kinnittymistd seka yksittdisten hietasdaskien tai hyttysten pistoksia
saattaa esiintyd, ndiden loiseldinten kantamien sairauksien levidmisti ei epdsuotuisissa olosuhteissa
voida tiydellisesti estii.

Valmisteen kdyttamistd suositellaan vihintdan 3 vuorokautta ennen oletettua altistumista Ehrlichia
canis -patogeenille. Tutkimuksissa on osoitettu, ettd ehrlichioosin riski koirilla, jotka altistuvat
Ehrlichia canis -patogeenid kantaville Rhipicephalus sanguineus -puutiaisille, pienenee 3 vuorokautta
valmisteen kayton aloittamisen jilkeen, ja vaikutus kestid 4 viikkoa.

Vilitontd suojaa hietasddsken puremille eiole dokumentoitu. P. perniciosus -hietasdisken levittiman
Leishmania infantum -infektion riskiltd suojautumiseksi hoidetut koirat on pidettdvd suojatussa
ympdristossd 24 tunnin ajan ensimmadisen hoitokerran jélkeen.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

1) Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Varo ettei pipetin siséltéd joudu hoidettavien koirien silmiin tai suuhun.
Annostele valmiste huolellisesti kohdan 4.9 mukaisesti. Huolehdi erityisesti, ettei hoidettava eldin tai
sen kanssa kosketuksissa olevat eldimet padse nuolemaan valmisteen annostelupaikkaa eivitkd titen

nielemdédn valmistetta.

Ei saa kéyttaa kissoille.

Valmiste on erittdin myrkyllistd kissoille ja senkéyttd voi johtaa kissan kuolemaan. Kissojen
ainutlaatuisesta fysiologiasta johtuen niiden aineenvaihdunta ei pysty kisittelemddn tuotteen tiettyja
ainesosia permetrimi mukaan luettuna. Kissojen tahattoman altistumisen estdmiseksi tulee valmisteella
kasitellyt koirat pitdd erossa kissoista, kunnes annostelukohta on tdysin kuiva. On tirkeéti varmistaa,



ettei kissa paddse nuolemaan valmisteella hoidettua koiraa annostelukohdasta. Edelld mainitussa
tapauksessa ota vilittomésti yhteys eldinladkariin.

Keskustele eldinlidkdrin kanssa, ennen kuin kdytdt valmistetta sairaille ja heikkokuntoisille koirille.

ii) Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinliikevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Vilti valmisteen joutumista iholle, silmiin tai suuhun.

Ali syd, juo tai tupakoi annostuksen aikana.

Pese kidet huolellisesti kidyton jilkeen.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle, pese iho vilittomésti saippualla ja vedelld.
Herkkéihoiset thmiset voivat olla valmisteelle erityisen herkkid.

Erittdin harvinaisissa tapauksissa pdéasiallisina klinisind oireina voi esiintyd ohimenevia ihon
pistelyd, polttavaa tunnetta iholla tai thon tunnottomuutta.

Jos valmistetta joutuu vahingossa siimiin, huuhtele simét huolellisesti vedelld. Mikili iho- tai
silméoireet jatkuvat, kddnny vilittoméasti ladkérin puoleen ja ndytd hidnelle valmisteen pakkausseloste
tai pakkaus.

Ali niele valmistetta. Jos valmistetta on vahingossa nielty, kiidnny vilittémésti Fifkérin puoleen ja
niytd hinelle valmisteen pakkausseloste tai pakkaus.

Varsinkaan lasten ei saa antaa késitelld juuri hoidettua koiraa ennen kuin annostelukohta on tiysin
kuiva. Tésti voidaan varmistua késittelemalld eldimet valmisteella esim. iltaisin. Juuri hoidettujen
koirien ei saa antaa nukkua yhdesséd omistajien eikd varsinkaan lasten kanssa.

Jotta lapset eivdt padse késiksi pipetteihin, sdilytd pipetti alkuperdispakkauksessa ennen kéyttod.
Havitd kdytetyt pipetit vélittomasti.

Kaniineilla ja rotilla tehdyistd laboratoriotutkimuksista, joissa on kdytetty apuaineena N-
metyylipyrrolidonia, on saatuniyttod sikitoksisista vaikutuksista. Raskaana olevat naiset ja
mahdollisesti raskaana olevat naiset eivit saa antaa eldinlddkettd. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi,
on kdytettdva eldinlidkettd kasitellessddn henkilonsuojaimina késineitd.

iil) Muut varotoimenpiteet

Valmiste on vaarallista vesielidille, eikd koiraa saa misséén tapauksessa paédstid uimaan tai
kahlaamaan, ennen kuin annostelusta on kulunut vahintdan 48 tuntia.

Bayvantic vet -valmisteessa kdytetty liuotin saattaa tahrata joitakin materiaaleja, esimerkiksi nahkaa,
kankaita, muovia ja viimeisteltyjd pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin piastit eliimen
kosketuksiin tillaisten materiaalien kanssa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Annostelukohdan kutinaa ja turkin muutoksia (esim. turkin rasvoittumista) sekd oksentelua havaittiin
melko harvinaisissa tapauksissa klinisissd tutkimuksissa. Muita reaktioita, kuten annostelukohdan
punoitusta, tulehtumista ja karvan liht6éd seka ripulia, on raportoitu harvoin.

Ohimenevid iho-oireita (raapimista ja hieromista) tai letargiaa on ilmoitettu koiralla hyvin harvoin
valmisteen markkinoille tulon jilkeisissd haittavaikutusiimoituksissa. Nama reaktiot havidvit yleensa
itsestddn.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa koiralla saattaa ilmetd kdyttdytymismuutoksia (kithtymysta,
rauhattomuutta, ulvomista tai pyOrimistd), maha-suolikanavan oireita (hypersalivaatiota tai ruokahalun
vihenemistd) ja neurologisia oireita, kuten epdvakaita likkeitd tai lihasten nykimisté, jos koirat ovat
herkkid permetriinille. N&méi oireet ovat yleensd ohimenevid ja hividvit itsestdén.

Myrkytys voi seurata tapauksissa, joissa koira padsee tahattomasti syomdan valmistetta, mutta ndin
tapahtuu erittdin harvoin. Téllaisessa tapauksessa koira voi saada neurologisia oireita, kuten vapinaa
tai letargiaa. Talloin hoidon tulisi olla oireenmukaista. Erityistd vastalddkettd eiole.
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Haittavaikutusten esiintyvyys médéritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldnté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).
4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Voidaan kéyttia tineyden ja imetyksen aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Annostellaan vain iholle. Kéyté valmistetta vain terveelle iholle.

Pienin suositeltu annos: imidaklopridia 10 mg/kg ja permetrimid 50 mg/kg.

Bayvantic vet -valmisteen annosteluohje:

Koirat (kg) Kauppanimi Tilavuus (ml) | Imidaklopridi | Perme triini
(mg/kg) (mg/kg)
> 40 kg — <60 kg | Bayvantic vet 6,0 ml 10-15 50-75
-paikallisvaleluliuos koirille
40-60 kg

Y1 60-kiloisille koirille tulee kidyttda sopivaa pipettiyhdistelmaa.

Uusintatartuntojen vahentdmiseksi on suositeltavaa késitelld kaikki samassa taloudessa eldvét koirat.
My®s kotitalouden muut lemmikit tulisi hoitaa niille sopivalla tuotteella. Loisen kiertokulun
katkaisemiseksi koiran elinympéristossd suositellaan lisdksi jotakin sopivaa aikuisiin kirppuihin seké
kirppujen toukka-asteisiin tehoavaa toimenpidetta.

Valmiste ei meneté tehoaan, vaikka eldin kastuisi, mutta pidempiaikaista vedessé oleskelua tulisi
kuitenkin vilttad. Mikél eldin kuitenkin kastuu usein, voi valmisteen tehoaika lyhentyd. Eldintd ei
néissdkddn tapauksissa tule kisitelld valmisteella useammin kuin kerran vilkkossa. Mikéli koira on
pestdva pesuaineella, se pitdisi tehdd ennen valmisteen antoa tai vahintddn kaksi vikkoa annon
jalkeen, jotta varmistetaan valmisteen teho.

Viivetartunnan yhteydessi suositellaan uutta eldinldékérintarkastusta 30 péivin kuluttua hoidon
antamisesta, koska jotkut eldimet voivat vaatia toisen hoitokerran.

Jotta koira pysyy suojattuna koko hietasédiskikauden ajan, késittelyd on jatkettava ohjeiden mukaisesti
koko kauden ajan.

Ota pipetti pakkauksesta. Pidi annostelupipettid pystyasennossa, kierrd korkki auki ja irrota se.
Kéaanna korkki ympdri ja aseta sen toinen pad takaisin pipetin pdéhén. Riko suojus kiertiméilla korkkia
ja irrota sitten korkki pipetista.



Jaa pipetin koko sisdlto tasaisesti neljaén eri kohtaan selin korkeimmalle kohdalle lapaluiden ja
hinndntyven vilissd sijaitsevalle alueelle koiran seistessé paikallaan. Tee jokaisessa kohdassa
karvapeitteeseen jakaus siten, ettd tho niakyy. Aseta pipetin kérki iholle ja purista pipettid varovasti
niin, ettd osa sisdllostd valuu iholle. Ald purista suurta linosmadria sellaiseen kohtaan, josta liuos
helposti valuu pois koiran kyljille.

—_—
—_—
[T

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastalaiikkeet) (tarvittaessa)

Siedettiavyystutkimuksessa ei terveilld pennuilla eiké aikuisilla koirilla viisinkertaista annostusta
kéayttden eikd myoskddn pennuilla, joiden emot oli kdsitelty kolminkertaisella annoksella, todettu
mitddn ladkkeestd johtuvia kliinisid haittavaikutuksia.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: loislééke.
ATCvet-koodi: QP53AC54

Bayvantic vet on ulkoloislidke paikalliseen kayttoon. Se sisdltdd imidaklopridid ja permetriinid.
Yhdistelmé toimii hyonteismyrkkynd, akarisidina seké karkotteena.

51 Farmakodynamiikka

Imidaklopridi on ulkoloislidke, joka kuuluu kloorinikotinyyliaineryhméan. Tarkemmin kemiallisesti
kuvattuna se on kloorinikotinyylinitroguanidiini. Imidaklopridi tehoaa aikuisiin ja toukka-asteella
oleviin kirppuihin. Imidaklopridin on osoitettu tehoavan aikuisten kirppujen lisdksi kirppujen toukka-
asteisiin hoidetun lemmikin elinymparistossd. Koiran elinympéristdssd olevat kirppujen toukkavaiheet
kuolevat jouduttuaan kosketuksiin valmisteella hoidetun eliimen kanssa. Imidaklopridi sitoutuu
voimakkaasti loisen keskushermoston postsynaptisiin nikotinergisiin asetyylikoliinireseptoreihin.
Téstd seuraava loisten kolinergisen vilityksen estyminen halvaannuttaa ja tappaa loiset.

Perme triini kuuluu I-tyypin pyretroidihyonteismyrkkyihin ja akarisideihin, jotka toimivat myos
hyonteiskarkotteena. Pyretroidit vaikuttavat selkdrankaisten ja selkdrangattomien janniteherkkiin
natriumkanaviin. Pyretroidit ovat niin kutsuttuja avoimen kanavan salpaajia, jotka vaikuttavat
natriumkanavaan hidastamalla sekd aktivointi- ettd inaktivointiominaisuuksia. Tdma johtaa
ylidrtyvyystilaan ja sitd kautta loisen kuolemaan.

On osoitettu, ettd vaikuttavien aineiden yhdistelmikaytossad imidaklopridi toimii niveljalkaisilla
hermosolujen aktivoijana tehostaen titen permetriinin vaikutusta.



Valmiste toimii karkotteena puutiaisia, hietasddskid sekd hyttysid vastaan estden niitd tarttumasta
koiran ihoon ja imemaésti timén verta. T4té kautta loisten mahdollisesti kantamien sairauksien

(esimerkiksi borrelioosin, riketsioosin, ehrlichioosin ja leishmaniaasin) tarttumisriski vihenee. Koska
yksittdisten puutiaisten kinnittymistd sekd yksittdisten hietasddskien tai hyttysten pistoksia saattaa
kuitenkin esiintyd, ndiden loiseldinten kantamien sairauksien levidmistd ei epédsuotuisissa olosuhteissa
voida tiydellisesti estdd. Valmiste torjuu pistokédrpéset ja auttaa nidin ehkéiseméén kdrpasenpuremista

atheutuvaa ihotulehdusta.

Valmiste toimii karkotteena (hyonteisten pistimisen esto) Phlebotomus perniciosus -hietasdaski
(> 80 % 3 vikkon ajan), hyttysid ja puutiaisia vastaan. Kenttitiedot endeemiseltd alueelta osoittavat, ettd
valmiste védhentdd epdsuorasti infektoituneiden hietasdéskien (Phlebotomus perniciosus) levittiman
Leishmania infantum -infektion riskid enintddn kolmen vikon ajan, mikd vdhentdd koiran

leishmaniaasin riskid valmisteella hoidetuissa koirissa.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Valmiste annostellaan iholle. Valmisteen paikallisen annostelun jilkeen luos jakautuu nopeasti koiran

iholle. Molemmat vaikuttavat aineet sdilyttavdt tehonsa hoidetun eldimen ihossa ja turkissa neljin

vikkon ajan.

Rotilla ja koirilla tehdyissé ihotutkimuksissa seké yliannostustutkimukset ettd seerumin kineettiset
tutkimukset ovat osoittaneet, ettd molempien vaikuttavien aineiden imeytyminen terveen ihon Iipi
elimistoon on vdhdistd ja ohimenevidd eikd se vaikuta valmisteen kliniseen tehoon.

5.3 Ympiéristovaikutukset

Bayvantic vet -paikallisvaleluliuosta eisaa joutua vesistoihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai
vesistdjen muita vesieldvid. Katso myos kohta 4.5 Eldimid koskevat erityiset varotoimet.

Permetriinid sisédltdvat tuotteet ovat myrkyllisid mehiliisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Butyylihydroksitolueeni (E321)
N-Metyylipyrrolidoni
Keskipitkdketjuiset tyydyttyneet triglyseridit
Sitruunahappo (E330; pH:n sdatoon)
6.2 Téarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika
Avaamattomassa alumiinipussissa olevan
pakkauksen kestoaika:

Avatussa alumiinipussissa olevan pakkauksen
kestoaika:

Avatun pipetin kestoaika:

3 vuotta.

12 kuukautta.

(Kéaytéd 12 kuukauden kuluessa aluminipussin
avaamisesta ja joka tapauksessa ennen pipetissi
mainittua EXP-pdivimiaria.)

Avatun pipetin koko sisdltd pitdd tyhjentda
eldimen iholle heti avaamisen jilkeen.



6.4. Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd avatussa alumiinipussissa olevat pipetit kuivassa paikassa alle 30 °C:ssa.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Téyttotilavuus: 6,0 ml

Pakkaustyyppi: Valkoinen polypropyleenipipetti.
Valkoinen polypropyleenikorkki.

Pakkausmateriaalit: Kuumasaumatut PCTFE/PVC- tai PVC-lipipainopakkaukset
yhdessi tai useammassa alumiinipussissa ja pahvikotelossa.

Pakkauskoot: Pakkaus siséltdd 1, 2, 3, 4, 6 tai 24 kerta-annospipettid.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidkevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittiimiselle

Sulje pipetin korkki kdyton jilkeen. Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat
jatemateriaalit on havitettiva paikallisten méaardysten mukaisesti.

Bayvantic vet -paikallisvaleluliuosta ei saa joutua vesistdihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai
vesistdjen muita vesielavid.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Myvntiluvan haltija:

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Saksa

8.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Bayvantic vet paikallisvaleluliuos koirille 40—60 kg: 34700

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

29.1.2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
01.02.2024
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bayvantic vet spot-on, 16sning till hund 40—60 kg

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En 6,0 ml pipett innehéller:

Aktiva substanser:

Imidakloprid 600,0 mg
Permetrin 3000,0 mg
Hjilpimnen:

N-metylpyrrolidon: 2904 mg

Butylhydroxitoluen (E321): 6,0 mg

For fullstéindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Spot-on, 16sning

Klar, gulaktig eller brunaktig 16sning
4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Hund (40-60 kg)

Till hundar som véager <40 kg eller 6ver 60 kg ska en annan Bayvantic vet spot-on, 16sning eller en
kombination av dessa anvidndas (se avsnitt 4.9).

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For forebyggande och behandling av loppangrepp (Ctenocephalides felis, Ctenocephalides canis) hos
hund.

Loppor pa hund dor inom ett dygn efter behandling. Ett behandlingstillfille forhindrar nya
loppangrepp under fyra veckor. Likemedlet kan anvindas som en del av en behandlingsstrategi mot
allergisk dermatit orsakad av loppor (FAD).

For behandling av angrepp av palsiatande 16ss (Trichodectes canis).

Lakemedlet har en akaricid och repellerande effekt mot fastingar som kvarstar i fyra veckor mot
Rhipicephalus sanguineus och Ixodes ricinus samt tre veckor mot Dermacentor reticulatus.

Liakemedlet minskar sannolikheten att bli smittad av patogenen Ehrlichia canis genom att repellera
och doda den smittspridande féstingen Rhipicephalus sanguineus, och minskar ddrmed risken for
ehrlichios hos hund. Studier har visat att risken minskar 3 dygn efter att behandlingen har paborjats
och effekten kvarstar i 4 veckor.



Fastingar som finns pa hunden vid behandlingsstart kanske inte dér inom tva dagar utan forblir
sittande kvar och &r synliga. Darfor rekommenderas borttagning av synliga fastingar redan vid
behandlingsstart for att forhindra att de biter sig fast och suger blod.

Ett behandlingstillfille tillhandahéller repellerande effekt (forhindrar insektsstick) mot sandflugor
under tva veckor (Phlebotomus papatasi) eller tre veckor (Phlebotomus perniciosus), mot myggor
under tvd veckor (Adedes aegypti) eller fyra veckor (Culex pipiens) och mot stickflugor (Stomoxys
calcitrans) under fyra veckor.

Risken for infektionen Leishmania infantum som sprids av sandflugan Phlebotomus perniciosus
minskar under hogst tre veckor. Det dr fraga om indirekt effekt eftersom likemedlet verkar mot
smittspridaren.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte till valpar yngre dn 7 veckor eller som véiger mindre &n40 kg eftersominga studieresultat
finns tillgdngliga om behandling av dessa grupper.

Anvénd inte vid dverkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot niagot av hjilpamnena.

Anvind mte till katter (Se avsnitt 4.5 Sarskilda forsiktighetsatgérder vid anvéndning).

4.4 Siarskilda varningar fore respektive djurslag

Enstaka bett av fastingar, sandflugor eller myggor kan forekomma. Infektioner som sprids av dessa
parasiter kan darfor inte helt uteslutas i ogynnsamma omstéandigheter.

Anvindning av lakemedlet rekommenderas minst 3 dygn fore den forvantade exponeringen for
patogenen Ehrlichia canis. | studier har det pavisats att risken for ehrlichios minskar 3 dygn efter att
behandlingen har paborjats hos hundar som utsétts for fastingen Rhipicephalus sanguineus som bar pa
patogenen Ehrlichia canis, och att likemedlets effekt kvarstar i 4 veckor.

Omedelbart skydd mot bett av sandflugor har inte dokumenterats. For att skydda hunden mot
infektionen Leishmania infantum som sprids av sandflugan Phlebotomus perniciosus ska hunden
héllas i skyddad omgivning 24 timmar efter forsta behandlingstillfillet.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

1) Sarskilda forsiktichetsatgirder for djur

Forsiktighet ska iakttas for att undvika att innehallet i pipetten kommer i kontakt med hundens 6gon
eller mun.

Det dr viktigt att administrera produkten korrekt i enlighet med avsnitt 4.9. Det dr sarskilt viktigt att se
till att det behandlade djuret eller andra djur som det behandlade djuret &r i kontakt med inte kan slicka
pa appliceringsstillet och dirmed svélja produkten.

Anvind mnte till katter.

Detta likemedel dr extremt giftigt for katter och anvindning kan leda till kattens dod. Pa grund av
kattens unika fysiologi kan katten inte metabolisera vissa substanser, inklusive permetrin. For att
forhindra att katter av misstag exponeras for likemedlet ska behandlade hundar hallas borta frén dessa
tills appliceringsstéllet &r helt torrt. Det &r viktigt att forsdkra sig om att katten inte slickar



appliceringsstéllet hos en hund som behandlats med detta likemedel. Om detta hdander ska veterindr
kontaktas omedelbart.

Veterinir ska kontaktas innan Iikemedlet anvéinds pa sjuka eller forsvagade hundar.

1) Sérskilda forsiktighetsateirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Undvik kontakt med hud, 6gon och mun.

Atinte, drick inte och rdk inte under administrering.

Tvitta hinderna omsorgsfullt efter anvindning.

Vid oavsiktlig hudkontakt, tvdtta omedelbart med tval och vatten.

Personer med kénslig hud kan vara extra kinsliga for produkten.

I mycket sdllsynta fall kan huvudsakliga kliniska symtom innefatta Gvergiende stickande eller
brannande kénsla i huden eller kdnselbortfall.

Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, skolj omsorgsfullt med vatten. Om hud- eller 6gonsymtomen
kvarstar, uppsdk genast likare och visa bipacksedeln eller forpackningen.

Far inte sviljas. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller férpackningen.
Framfor allt barn ska inte handskas med nybehandlade hundar forrdn appliceringsstillet har torkat helt.
Detta kan sikerstillas genom att t.ex. behandla djuren pa kvillen. Nybehandlade hundar ska inte
tillitas att sova tillsammans med sina dgare, sérskilt inte barn.

For att forhindra barn att f3 tillgdng till pipetterna forvara pipetterna i originalférpackning fore
anvindning. Kassera anvénda pipetter genast efter anvindning,

Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjdlpdmnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa
fetotoxiska effekter. Likemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor och kvinnor som missténks
vara gravida. Kvinnor i fertil alder bor anvianda personlig skyddsutrustning i form av handskar nar de
hanterar likemedlet.

1)) Andra forsiktichetsdtgirder

Lat under inga omsténdigheter behandlade hundar simma eller plaska under 48 timmar efter
behandlingen, eftersom likemedlet 4r skadligt for vattenlevande organismer.

Losningsmedlet i Bayvantic vet kan ge flickar pa vissa material inklusive Idder, textilier, plast och
behandlade ytor. Lat appliceringsstéllet torka innan kontakt med dessa material.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Klada och palsforandringar (t.ex. fet péls) vid appliceringsstéllet samt krakningar observerades i
mindre vanliga fall i kliniska studier. Andra reaktioner, sdsom rodnad, inflammation och haravfall vid
appliceringsstillet samt diarré har rapporterats i séllsynta fall.

Overgende hudsymtom (klésande och gnuggande) eller letargi har i mycket sillsynta fall rapporterats
som biverkningar hos hund efter marknadsintroduktion. Dessa reaktioner dr vanligtvis Overgaende.

I mycket sdllsynta fall kan beteendeforéndringar (agitation, orolighet, ylande eller rullande), symtom i
magtarmkanalen (hypersalivering eller aptitloshet) eller neurologiska symtom (ostadiga rorelser eller

muskeltremor) férekomma hos hund, om hunden &r kénslig for permetrin. Dessa symtom dr vanligtvis
overgédende.

Forgiftning som foljd av oavsiktligt oralt intag hos hund dr mgjlig men férekommer i mycket sillsynta
fall. Vid sédant fall kan neurologiska symtom, sdsom tremor eller letargi, forekomma hos hund.
Behandlingen ska vara symtomatisk. Det finns ingen specifik antidot.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler 4n 1 men férre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)
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- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller diggliggning

Kan anvédndas under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringssétt

Endast for kutan anvidndning. Ska endast appliceras pa intakt hud.

Den minsta rekommenderade dosen: 10 mg imidakloprid/kg och 50 mg permetrin/kg.

Doseringsschema for Bayvantic vet:

Hund (kg) Produktnamn Volym (ml) | Imidakloprid Permetrin
(mg/kg) (mg/kg)
>40-< 60 kg Bayvantic vet 6,0 ml 10-15 50-75
spot-on, 16sning till hund
40-60 kg

For hundar som vager 6ver 60 kg ska en lamplig kombination av pipetter anvindas.

Fér att reducera nya angrepp rekommenderas behandling av alla hundar i samma hushall. Aven andra
djur som lever i samma hushall bér behandlas med en laimplig produkt. For att bryta parasitens
livscykel 1hundens omgivning rekommenderas en limplig tilliggsatgérd mot fullvuxna loppor samt
larvstadier av loppor.

Effekten kvarstar 4ven om djuret blir vitt. LAngvarigt badande bor dock undvikas. Om djuret ofta blir
vatt, kan den kvardréjande effekten reduceras. I dessa fall ska behandlingen dock inte upprepas oftare
an en gang i veckan.

Om det dr nddvéndigt att schamponera hunden, rekommenderas detta fore applicering av produkten
eller minst tva veckor efter for att sédkra produktens effekt.

Ett nytt veterindrbesck rekommenderas 30 dagar efter behandling av pilsdtande 16ss eftersom en del
hundar kan behdva ett behandlingstillfalle till.

For att hunden ska forbli skyddad under hela sandflugesésongen ska behandlingen paga enligt
mstruktionerna under hela sdsongen.

Ta ut pipetten ur forpackningen. Hall pipetten uppritt, vrid och dra av huven. Vind huven och sitt den
pa pipetten. Bryt forseglingen genom att vrida pa huven och avligsna sedan huven.

\%) B
/§‘> /:%
§ S 4
Hunden ska sta upp. Pipettens innehdll appliceras pa 4 stéillen utmed ryggen fran skulderbladen till
svansroten. Dela pilsen vid varje stille sa att huden blir synlig. Placera pipettens topp mot huden och
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kldm latt pa pipetten for att pressa ut en del av innehallet direkt pa huden. Applicera inte for mycket
l6sning pa ett sddant stélle dir losningen litt borjar rinna lings hundens sidor.
1

321

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

Inga kliniska biverkningar som orsakats av likemedlet konstaterades hos friska valpar och fullvuxna
hundar som behandlades med femfaldiga doser och inte heller hos valpar efter att tiken behandlats
med trefaldiga doser.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: antiparasitira medel.
ATCvet-kod: QP53AC54

Bayvantic vet ér ett ektoparasitmedel for topikal anvandning. Produkten innehéller imidakloprid och
permetrin. Kombinationen fungerar som insekticid, akaricid samt repellerande medel.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Imidakloprid ir ett ektoparasitmedel tillhérande gruppen klornikotinylfreningar. Kemiskt, nirmare
bestdmt dr det en klornikotinyInitroguanidin. Imidakloprid 4r verksamt mot sévél larvstadier som
fullvuxna loppor. Utéver dodandet av fullvuxna loppor har imidakloprid pavisats doda lopplarver i
djurets omgivning. Lopplarver i djurets omgivning dor efter kontakt med ett djur som behandlats med
lakemedlet. Imidakloprid har en hog affmitet till de nikotinerga acetylkolinreceptorerna i den
postsynaptiska regionen av centrala nervsystemet (CNS) hos parasiten. Den pdfoljande hdmningen av
den kolinerga transmissionen resulterar i paralys och dod.

Permetrin dr en typ [ pyretroid. Pyretroider ar insekticider och akaricider som &ven har en
insektrepellerande effekt. Pyretroider paverkar de spanningskénsliga natriumkanalerna hos
ryggradsdjur och ryggradslosa djur. Pyretroider &r s kallade blockerare av 6ppna kanaler och paverkar
natriumkanalen genom att dimpa bade aktiverings- och inaktiveringsegenskaper, vilket leder till 6kad
retbarhet och dod hos parasiten.

Det har pavisats att vid anvéndning av kombinationen av de aktiva substanserna har imidakloprid
aktiverande egenskaper i nervceller hos artropoder vilket forstarker effekten av permetrin.

Produkten fungerar som repellerande medel mot féstingar, sandflugor och myggor genom att férhindra
dem av fésta sig vid hundens hud och suga blod. Dadrmed minskar risken for spridning av eventuella
parasitburna sjukdomar (t.ex. borrelios, rickettsios, ehrlichios och leishmaniasis).

Enstaka bett av fastingar, sandflugor eller myggor kan dock forekomma. Infektioner formedlade av
dessa parasiter kan darfor inte helt uteslutas i ogynnsamma omsténdigheter. Produkten har
repellerande effekt mot stickflugor och bidrar dirmed till att forebygga dermatit orsakad av flugbett.

Produkten har repellerande effekt (férhindrar insektsstick) mot sandflugan Phlebotomus perniciosus

(> 80 % 1 3 veckor) samt mot myggor och fastingar. Féltdata fran endemiskt omrdde visar att
produkten under hogst tre veckor minskar indirekt pa risken for infektionen Leishmania infantum som
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sprids av sandftugan (Phlebotomus perniciosus) vilket minskar risken for leishmaniasis hos
behandlade hundar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Liakemedlet administreras pa huden. Efter topikal administrering sprids l6sningen snabbt ver hundens
hud. Effekten av de bada aktiva substanserna kvarstar i det behandlade djurets hud och péls i fyra
veckor.

I hudstudier pa rétta och hund har bade studier angdende 6verdosering och kinetikstudier med serum
visat att absorptionen av de bdda aktiva substanserna genom intakt hud ér liten och 6vergaende och
paverkar inte likemedlets kliniska effekt.

53 Miljoegenskaper

Bayvantic vet spot-on, I6sning fér inte slédppas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra
vattenlevande organismer. Se dven avsnitt 4.5 Sirskilda forsiktighetsatgdrder for djur.

Produkter innehdllande permetrin &r giftiga for bin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Butylhydroxitoluen (E321)

N-Metylpyrrolidon

Triglycerider, medellingkedjiga

Citronsyra (E330, for pH-justering)

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad aluminiumpase: 3 ar.

Héllbarhet i 6ppnad aluminiumpase: 12 ménader
(Anvidnd mom 12 méanader efter ppnandet
av alummiumpasen och i vilket fall som
helst fore utgdngsdatumet (EXP) péa
pipetten. )

Haéllbarhet i 6ppnad pipett: Hela pipettens innehdll ska tommas pé
djurets hud genast efter Sppnandet.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Far ej frysas.
Pipetter i 6ppnad aluminiumpése forvaras torrt vid hogst 30 °C.

6.5 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

Fyllvolym: 6,0 ml
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Forpackningstyp: Vit pipett av polypropen
Vit huv av polypropen.

Forpackningsmaterial: Virmeforseglade PCTFE/PVC- eller PVC-blister i en eller
flera aluminiumpésar och kartong.

Forpackningsstorlekar: En forpackning innehaller 1, 2, 3, 4, 6 och 24 pipetter for
engingsbruk. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsdtgiirder for destruktion av ej anviint like medel eller avfall efter
anvindningen

Efter anvindning sétt huven pé pipetten. Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande
anvisningar.

Bayvantic vet spot-on, Isning fér inte slédppas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra
vattenlevande organismer.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Innehavare av godkéinnande for forsélining:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Bayvantic vet spot-on, 16sning till hund 40-60 kg: 34700

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

29.1.2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
01.02.2024
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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