PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Bayvantic vet, 40 mg + 200 mg paikallisvaleluliuos koiralle (< 4 kg)

Bayvantic vet. 100 mg + 500 mg paikallisvaleluliuos koiralle (> 4 kg < 10 kg)
Bayvantic vet. 250 mg + 1250 mg paikallisvaleluliuos koiralle (> 10 kg < 25 kg)
Bayvantic vet. 400 mg + 2000 mg paikallisvaleluliuos koiralle (> 25 kg < 40 kg)
Bayvantic vet. 600 mg + 3000 mg paikallisvaleluliuos koiralle (> 40 kg < 60 kg)

2. Koostumus

Yksi pipetti sisaltda:

Pipetti | Imidaklopridi Permetriini N-metyyli-
(imidacloprid) | (permethrin) | pyrrolidoni

Butyylihydroksi-
tolueeni (E321)

Bayvantic vet. 0,4 ml 40 mg 200 mg 194 mg
40 mg + 200 mg
koiralle (< 4 kg)

0,4 mg

Bayvantic vet. 1,0 ml 100 mg 500 mg 484 mg
100 mg + 500 mg
koiralle

(>4kg <10kg)

1,0 mg

Bayvantic vet. 2,5ml 250 mg 1250 mg 1210 mg
250 mg + 1250 mg
koiralle

(> 10 kg < 25 kg)

2,5mg

Bayvantic vet. 4,0 ml 400 mg 2000 mg 1936 mg
400 mg + 2000 mg
koiralle

(> 25 kg < 40 kg)

4,0 mg

Bayvantic vet. 6,0 ml 600 mg 3000 mg 2904 mg
600 mg + 3000 mg
koiralle

(> 40 kg < 60 kg)

6,0 mg

Yli 60-kiloiselle koiralle kdytetddn sopivaa pipettiyhdistelmaa.

Kirkas, kellertédvi tai rusehtava liuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Koira.

¢ |




4. Kayttoaiheet

Koirille, joilla on kirppujen, vdiveiden, puutiaisten, hietasddskien, hyttysten ja pistokdrpésten
sekatartunta tai tdllaisen tartunnan riski. Tdma eldinldédke on tarkoitettu kdytettdvaksi vain silloin, kun
tarvitaan samanaikaista hoitoa kaikkia jdljemp&nad mainittuja loislajeja vastaan.

Kirpputartuntojen (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis,) ehkaisyyn ja hoitoon.

Koirassa olevat kirput kuolevat vuorokauden sisélld hoidosta. Yksi hoitokerta riittdd estdméédn uudet
kirpputartunnat neljdksi viikoksi. Eldinlddkettd voidaan kéyttda osana kirppuallergian aiheuttaman
ihotulehduksen (FAD) hoitoa.

Viivetartunnan (Trichodectes canis) hoitoon.

Eldinlddkkeelld on puutiaisia tappava ja karkottava vaikutus (joka kestdd Rhipicephalus sanguineus- ja
Ixodes ricinus -puutiaisia vastaan nelja viikkoa ja Dermacentor reticulatus -puutiaisia vastaan kolme
viikkoa).

Eldinladke vahentda vektorivélitteisen Ehrlichia canis -patogeenin tarttumisen riskid karkottamalla ja
tappamalla tartuntaa levittdvan Rhipicephalus sanguineus -puutiaisen vdhentden siten koiran
ehrlichioosin riskid. On osoitettu, ettd riskin pieneneminen alkaa kolme vuorokautta eldinlddkkeen
antamisen jdlkeen ja kestdd nelja viikkoa.

Hoitoa aloitettaessa koiraan jo kiinnittyneiné olleet puutiaiset eivat mahdollisesti kuole kahden péivén
kuluessa hoidosta ja saattavat pysya kiinnittyneind ja nakyvilld. Téstd syystd on suositeltavaa poistaa
koirassa jo olevat puutiaiset hoitoa aloitettaessa ja estdd ndin niiden kiinnittyminen ja veren imeminen.

Yhden hoitokerran karkotevaikutus (hyonteisten pistamisen esto) kestdd Phlebotomus papatasi
-hietasddsked vastaan kaksi viikkoa ja Phlebotomus perniciosus -hietasddskeé vastaan kolme viikkoa,
hyttysid vastaan lajista riippuen kaksi (Aedes aegypti) tai nelja viikkoa (Culex pipiens) seka
pistokérpésia (Stomoxys calcitrans) vastaan nelja viikkoa.

Eldinlaédke vahentda vektorivélitteisen Leishmania infantum -patogeenin aiheuttaman infektion
tarttumisen riskia karkottamalla hietasddsken (estdamalla tartuntaa levittdvéan Phlebotomus papatasi
-hietaséddsken piston kahden viikon ajan ja tartuntaa levittavan Phlebotomus perniciosus -hietasddsken
piston kolmen viikon ajan) vdhentéden siten koiran leishmaniaasin riskid. Vaikutus on epdsuora, koska
eldinldadke vaikuttaa tartunnanvalittdjaa vastaan.

Hietasddsket P. perniciosus 3 viikkoa
P. papatasi 2 viikkoa
Hyttyset A. aegypti 2 viikkoa
C. pipiens 4 viikkoa
Pistokédrpéset S. calcitrans 4 viikkoa

5. Vasta-aiheet

Eldinladkettd ei saa kdyttad alle seitsemén viikon ikdisille tai alle 1,5 kg painaville koiranpennuille,
koska néita eldinryhmid koskevia tietoja ei ole saatavilla. Sopiva eldinlddke valitaan koiran painon
mukaan, katso annostusohje.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Ei saa kayttaa kissoille.



6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Eldinladkkeen kayttdmistd suositellaan vdhintdén kolme vuorokautta ennen oletettua altistumista
Ehrlichia canis -patogeenille. Tutkimuksissa on osoitettu, ettd ehrlichioosin riski koirilla, jotka
altistuvat E. canis -patogeenid kantaville Rhipicephalus sanguineus -puutiaisille, pienenee kolme
vuorokautta eldinlddkkeen kdyton aloittamisen jdlkeen, ja vaikutus kestdd nelja viikkoa.

Vilitontd suojaa hietasadsken puremille ei ole dokumentoitu. Phlebotomus perniciosus -hietasddsken
levittdmén Leishmania infantum -infektion riskiltd suojautumiseksi hoidetut koirat on pidettava
suojatussa ymparistdssd 24 tunnin ajan ensimmadisen hoitokerran jélkeen.

Uusien kirpputartuntojen vahentamiseksi on suositeltavaa késitelld kaikki samassa taloudessa eldvat
koirat. Myds kotitalouden muut lemmikit tulee hoitaa niille sopivalla tuotteella. Loisen kiertokulun
katkaisemiseksi koiran elinympéristssa suositellaan lisdksi kdyttdmaén jotakin aikuisiin kirppuihin
sekd niiden toukka-asteisiin tehoavaa torjunta-ainetta.

Eldinldédke ei menetd tehoaan, vaikka eldin kastuisi, mutta pidempiaikaista vedessd oleskelua tulee
kuitenkin valttda. Mikéli eldin kuitenkin kastuu usein, voi eldinlddkkeen tehoaika lyhentyéa. Eldinté ei
ndissdkadn tapauksissa tule kasitelld eldinlddkkeelld useammin kuin kerran viikossa. Mikali koira on
pestdva pesuaineella, se pitda tehdd ennen eldinlddkkeen antoa tai vahintdan kaksi viikkoa annon
jélkeen, jotta varmistetaan eldinlddkkeen teho.

On otettava huomioon mahdollisuus, ettd saman talouden muut kotieldimet voivat olla kirppujen,
vdiveiden, puutiaisten, hyttysten ja kdrpasten aiheuttaman uuden tartunnan ldhde, ja muut eldimet
on hoidettava tarpeen mukaan asianmukaisella valmisteella.

Jos samanaikaisen tartunnan riskié ei ole, on kdytettdva kapeakirjoista eldinlddkettd. Tdmén
eldinlddkkeen kéaytdssd on otettava huomioon paikalliset tiedot kohdeloisten herkkyydestd, jos tietoja
on saatavilla.

Loisldédkkeiden tarpeeton tai pakkausselosteen ohjeista poikkeava kéytto voi lisétd resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinlddkkeen kayttoa koskevan paatoksen tulisi
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisten
ominaisuuksien mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

Euroopassa on raportoitu resistenssiéd pyretroideille yksittdisten Rhipicephalus sanguineus- ja
Stomoxys calcitrans -tapausten yhteydessd. Nykytiedot viittaavat siihen, ettd niille loisille resistenssia
aiheuttavat altistuskohdan geenimutaatiot, vaikkakin my6s muut tekijét, kuten aineenvaihdunnan
vaikutuksesta tapahtuva detoksifikaatio, saattavat vaikuttaa resistenssin syntyyn.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:

Varo ettei pipetin sisdltdd joudu hoidettavien koirien silmiin tai suuhun.
Annostele eldinlddke huolellisesti kohdan Antotapa mukaisesti. Huolehdi erityisesti, ettei hoidettava
eldin tai sen kanssa kosketuksissa olevat eldimet padse nuolemaan valmisteen annostelukohtaa eivatka

taten nielemé&dn valmistetta.

Ei saa kayttaa kissoille.




Eldinlddke on erittdin myrkyllista kissoille, ja sen kayttd voi johtaa kissan kuolemaan. Kissojen
ainutlaatuisesta fysiologiasta johtuen niiden aineenvaihdunta ei pysty kasitteleméaéan eldinlddkkeen
tiettyjd ainesosia permetriini mukaan luettuna. Kissojen tahattoman altistumisen estdmiseksi tulee
eldinladkkeelld kasitellyt koirat pitdd erossa kissoista, kunnes annostelukohta on tdysin kuiva. On
tarkedtd varmistaa, ettei kissa pddse nuolemaan eldinlddkkeelld hoidettua koiraa annostelukohdasta.
Jos ndin kdy, ota vilittémasti yhteys eldinladkariin.

Keskustele eldinlddkdrin kanssa ennen kuin kéytét eldinlddketté sairaille ja heikkokuntoisille koirille.

Kun puutiaiset eivat padse imemaéédn verta, padsaantdisesti ne kuolevat ja irtoavat isdnnastd 24—

48 tunnin kuluessa tartunnasta. Yksittdisten puutiaisten kiinnittymistd hoidon jédlkeen ei voida estaa.
Tasta syysté infektiosairauksien levidmisté ei epdsuotuisissa olosuhteissa voida tdysin estdd. Suoja voi
olla riittdmé&tén ensimmadisind tunteina/pdivind eldinladkkeen antamisen jilkeen. Eldinlddke toimii
kuitenkin karkotteena puutiaisia, hietasddskia sekd hyttysid vastaan estden nditd tarttumasta koiran
ihoon ja imemaésté tdmén verta. Tatd kautta loisten mahdollisesti kantamien sairauksien (esimerkiksi
borrelioosin, riketsioosin, ehrlichioosin ja leishmaniaasin [ripsieldintauti]) tarttumisriski vdahenee.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Vilta eldinladkkeen joutumista iholle, silmiin tai suuhun.

Alé syd, juo tai tupakoi annostelun aikana.

Pese kddet huolellisesti kdayton jalkeen.

Jos eldinlddkettd roiskuu vahingossa iholle, pese iho viélittomasti saippualla ja vedella.

Herkkaihoiset ihmiset voivat olla eldinlddkkeelle erityisen herkkia.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkiad imidaklopridille tai permetriinille, tulee antaa eldinlddkettd varoen.
Erittdin harvinaisissa tapauksissa pddasiallisina kliinisind oireina voi esiintyd ohimenevéa ihon
pistelyd, polttavaa tunnetta iholla tai ihon tunnottomuutta.

Jos eldinlddkettd joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmét huolellisesti vedella.

Mikali iho- tai silmé&oireet jatkuvat, kddnny valittomasti 1ddkarin puoleen ja nédytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Alé niele valmistetta. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vilittémaésti 1adkéarin puoleen ja nayta
hénelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Varsinkaan lasten ei saa antaa késitelld juuri hoidettua koiraa ennen kuin annostelukohta on tédysin
kuiva. Tdstd voidaan varmistua kasittelemaélld eldimet eldinlddkkeelld esim. iltaisin. Juuri hoidettujen
koirien ei saa antaa nukkua yhdessé omistajien eiké varsinkaan lasten kanssa.

Jotta lapset eivit paase kasiksi pipetteihin, sdilytd pipetti alkuperdispakkauksessa ennen kayttoa.
Havitd kaytetyt pipetit valittdmasti.

Jéljempéna oleva varoitus koskee ainoastaan eldinlddkkeitd koirille, jotka painavat yli 10 kg:
Kaniineilla ja rotilla tehdyissd laboratoriotutkimuksissa, joissa on kdytetty apuaineena
N-metyylipyrrolidonia, on 16ydetty naytt6a sikidtoksisista vaikutuksista. Raskaana olevat naiset ja
mahdollisesti raskaana olevat naiset eivit saa antaa eldinlddkettd. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi,
on kaytettdva eldinladkettd kasitellessddn henkilkohtaisia suojavarusteita, kuten kdsineita.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Eldinlaédke on vaarallista vesieliille, joten silld késiteltyjad koiria ei saa missddn tapauksessa padstaa
pintavesiin ennen kuin annostelusta on kulunut véhintdan 48 tuntia.
Permetriinia sisaltavét eldinladkkeet ovat myrkyllisid mehildisille.

Muut varotoimet:
Eldinladkkeessd kdytetty liuotin saattaa tahrata joitakin materiaaleja, esimerkiksi nahkaa, kankaita,

muovia ja viimeisteltyji pintoja. Anna annostelukohdan kuivua, ennen kuin paastét eldimen
kosketuksiin tdllaisten materiaalien kanssa.



Tiineys ja laktaatio:

Voidaan kayttda tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus:

Mitééan kliinisia oireita ei todettu terveilld pennuilla eiké aikuisilla koirilla viisinkertaista annostusta
kéyttden eikd myoskddn pennuilla, joiden emot oli késitelty kolminkertaisella annoksella.

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:

Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Melko harvinainen (1-10 eldintd 1 000 hoidetusta eldimestd):

Annostelukohdan turkin muutokset (esim. turkin rasvoittuminen), annostelukohdan kutina
Oksentelu

Harvinainen (1-10 el&dintd 10 000 hoidetusta eldimestd):

Annostelukohdan punoitus, annostelukohdan karvanlahto, annostelukohdan tulehtuminen
Ripuli

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

1,24 1,24 1,2,4 1,24

, rauhattomuus , ulvominen

12,4

Kiihtymys
Lisdantynyt syljeneritys

, pyOriminen

Ruokahalun viheneminen'**, horros (letargia)'*

)1,2,4

Neurologiset oireet (epidnormaalit liikkeet ja nykiminen)***, vapina®

Hierominen"*, raapiminen**

'Hividd yleensi itsestddn.

2 Permetriinille herkilli koirilla.

*Tapauksissa, joissa koira pédsee tahattomasti syomaéin eldinlddkettd. Erityistd vastalddkettd ei ole;
suositellaan oireenmukaista hoitoa.

* Ohimenevaa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttamalla
taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta:
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Kertavaleluun paikallisesti.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

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

Annostusohje
Koira (kg) Kauppanimi Tilavuus (ml) | Imidaklopridi | Permetriini
(mg/kg) (mg/kg)
<4kg Bayvantic vet. 0,4 ml vahintddn 10 vahintddn 50
40 mg + 200 mg
>4kg <10 kg Bayvantic vet. 1,0 ml 10-25 50-125
100 mg + 500 mg
>10kg < 25 kg Bayvantic vet. 2,5 ml 10-25 50-125
250 mg + 1250 mg
>25kg <40kg |Bayvantic vet. 4,0 ml 10-16 50-80
400 mg + 2000 mg
> 40 kg < 60 kg Bayvantic vet. 6,0 ml 10-15 50-75
600 mg + 3000 mg

Yli 60-kiloiselle koiralle kédytetddn sopivaa pipettiyhdistelméa.

Liian pieni annostus voi johtaa hoidon tehottomuuteen ja edistédéa resistenssin kehittymista.
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvda mahdollisimman tarkasti.

Puutiaiset, kirput:

Hoidon uusimistarpeen ja -tiheyden méérityksessa on otettava huomioon paikallinen epidemiologinen
tilanne ja eldimen elintavat.

Viiiveet:

Viivetartunnan yhteydessa suositellaan uutta eldinladkarintarkastusta 30 paivan kuluttua hoidon
antamisesta, koska jotkut eldimet voivat vaatia toisen hoitokerran.

Hietasddsket:

Jotta koira pysyy suojattuna koko hietasddskikauden ajan, késittelya on jatkettava ohjeiden mukaisesti
koko kauden ajan.

9. Annostusohjeet

Vain ulkoiseen kéyttoon.
Kéyta valmistetta vain terveelle iholle.
Al4 anna suurta liuosmééraa sellaiseen kohtaan, josta liuos helposti valuu pois koiran kyljille.

Antotapa

Ota pipetti pakkauksesta. Pidd annostelupipettid pystyasennossa, kierrd korkki auki ja irrota se.
Kéaanna korkki ympéri ja aseta sen toinen péa takaisin pipetin padhéan. Riko suojus kiertdmalla korkkia
ja irrota sitten korkki pipetistd. Ks. kuva 1.

Koirat 10 kg:aan asti:

Tee paikallaan seisovan koiran turkkiin jakaus lapaluiden véliin niin, ettd iho ndkyy. Pane pipetin
karki ihoa vasten ja purista pipettid lujasti useita kertoja niin, ettd se tyhjenee suoraan koiran iholle.
Ks. kuva 2.




Koirat yli 10 kg:

Jaa pipetin koko sisélt tasaisesti neljdén eri kohtaan seldn korkeimmalle kohdalle lapaluiden ja
hédnnéntyven vilissa sijaitsevalle alueelle koiran seistessd paikallaan. Tee jokaisessa kohdassa
karvapeitteeseen jakaus siten, ettd iho ndkyy. Aseta pipetin kérki iholle ja purista pipettid varovasti
niin, ettd osa sisallostd valuu iholle. Ks. kuva 3.

Vain yksikielisiin pakkauksiin:
Kuvat ovat jiljempéna.

Vain monikielisiin pakkauksiin:
Kuvat ovat pakkausselosteen lopussa.

s

Kuva 3

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ei saa jaatya.
Sdilytad avattu alumiinipussi kuivassa paikassa alle 30 °C.
Ala kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopaivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu pipetiss,

alumiinipussissa ja pahvikotelossa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaaralla
tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.



12. Erityiset varotoimet havittimiselle
Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika hévittda talousjatteiden mukana.

Eldinlaédkettd ei saa joutua vesistdihin, silld imidaklopridi ja permetriini saattavat vahingoittaa kaloja
tai vesistdjen muita vesielidita.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjdrjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamaéttomien 1ddkkeiden hévittdmisestd eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Eladinlaiakkeiden luokittelu

Ei vaadi eldinlddkeméadraysta.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

Myyntiluvan numerot:

Bayvantic vet. 40 mg + 200 mg paikallisvaleluliuos koiralle (< 4 kg): MTnr 18830

Bayvantic vet. 100 mg + 500 mg paikallisvaleluliuos koiralle (> 4 kg < 10 kg): MTnr 18831
Bayvantic vet. 250 mg + 1250 mg paikallisvaleluliuos koiralle (> 10 kg < 25 kg): MTnr 18832
Bayvantic vet. 400 mg + 2000 mg paikallisvaleluliuos koiralle (> 25 kg < 40 kg): MTnr 18833
Bayvantic vet. 600 mg + 3000 mg paikallisvaleluliuos koiralle (> 40 kg < 60 kg): MTnr 34700

Pakkauskoot:
Pahvikotelo siséltdd yhteensa 1, 2, 3, 4, 6 tai 24 kerta-annospipettid ldpipainopakkauksessa ja
alumiinipussissa. Yksi kerta-annospipetti siséltdd 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml tai 6,0 ml liuosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

15. Pdivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
04.06.2025

Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50
40789 Monheim

Saksa

Puh: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com


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

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324
24106 Kiel
Saksa

17. Lisatietoja

Tama eldinldadke on ulkoloislddke paikalliseen kayttoon. Se sisaltda imidaklopridia ja permetriinid.
Yhdistelma toimii hyénteismyrkkynd, akarisidina seka karkotteena.

Imidaklopridi tehoaa aikuisiin kirppuihin ja kirppujen toukka-asteisiin. Imidaklopridin on osoitettu
tehoavan aikuisten kirppujen lisdksi kirppujen toukka-asteisiin hoidetun lemmikin elinympaéristossa.
Koiran elinympéristossé olevat kirppujen toukka-asteet kuolevat jouduttuaan kosketuksiin
eldinladkkeelld hoidetun eldimen kanssa.



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Bayvantic vet. 40 mg + 200 mg spot-on, 16sning fér hund (< 4 kg)
Bayvantic vet. 100 mg + 500 mg spot-on, l6sning fér hund (> 4 kg < 10 kg)

Bayvantic vet. 250 mg + 1250 mg spot-on, 16sning fér hund (> 10 kg < 25 kg)
Bayvantic vet. 400 mg + 2000 mg spot-on, 16sning for hund (> 25 kg < 40 kg)
Bayvantic vet. 600 mg + 3000 mg spot-on, 16sning for hund (> 40 kg < 60 kg)

2. Sammansattning

Varje pipett innehaller:

600 mg + 3000 mg for
hund (> 40 kg < 60 kg)

Pipett | Imidakloprid Permetrin N- Butyl-
(imidacloprid) | (permethrin) | metylpyrrolidon | hydroxitoluen
(E321)

Bayvantic vet. 0,4 ml 40 mg 200 mg 194 mg 0,4 mg
40 mg + 200 mg for
hund (< 4 kg)
Bayvantic vet. 1,0 ml 100 mg 500 mg 484 mg 1,0 mg
100 mg + 500 mg for
hund (> 4 kg <10 kg)
Bayvantic vet. 2,5ml 250 mg 1250 mg 1210 mg 2,5mg
250 mg + 1250 mg for
hund (> 10 kg <25 kg)
Bayvantic vet. 4,0 ml 400 mg 2000 mg 1936 mg 4,0 mg
400 mg + 2000 mg for
hund (> 25 kg < 40 kg)
Bayvantic vet. 6,0 ml 600 mg 3000 mg 2904 mg 6,0 mg

For hund som véager éver 60 kg ska en 1amplig kombination av pipetter anvandas.

Klar, gulaktig eller brunaktig 16sning.

3. Djurslag

Hund.

¢ |

4. Anvandningsomraden

For hundar som har eller 16per risk att drabbas av kombinerade angrepp av loppor, pélsdtande 16ss,
fastingar, sandflugor, myggor och stickflugor. Likemedlet &r endast indicerat nédr behandling mot alla

foljande parasitarter kravs samtidigt.
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For att forebygga och behandla angrepp av loppor (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) pa
hund.

Loppor pa hund doér inom ett dygn efter behandling. En behandling férhindrar nya loppangrepp under
fyra veckor. Lakemedlet kan anvédndas som en del av en behandlingsstrategi mot allergisk dermatit
orsakad av loppor (FAD).

Behandling av angrepp av pélsidtande 16ss (Trichodectes canis).

Lakemedlet har en kvarstdende dédande och bortstotande effekt mot fastingar (mot Rhipicephalus
sanguineus och Ixodes ricinus under fyra veckor och mot Dermacentor reticulatus under tre veckor).

Minskning av risken for att bli smittad av den vektorburna patogenen Ehrlichia canis genom en
bortstétande och dédande effekt mot den smittspridande fastingen Rhipicephalus sanguineus, vilket
minskar risken for ehrlichios hos hund. Det har pavisats att riskminskningen borjar vid tre dagar efter
appliceringen av ldkemedlet och varar i fyra veckor.

Fastingar som finns pa hunden vid behandlingstillfallet kanske inte dor inom tva dagar utan forblir
sittande kvar och &r synliga. Darfér rekommenderas det att ta bort synliga fastingar redan vid
behandlingstillféllet for att forhindra att de biter sig fast och suger blod.

En behandling tillhandahaller bortstétande (férhindrar insektsstick) effekt mot sandflugor
(Phlebotomus papatasi under tva veckor och Phlebotomus perniciosus under tre veckor), mot myggor
beroende pa art under tva veckor (Aedes aegypti) eller fyra veckor (Culex pipiens) och mot stickflugor
(Stomoxys calcitrans) under fyra veckor.

Minskning av risken for smittspridning av infektion med den vektorburna patogenen Leishmania
infantum genom bortstétande effekt (férhindrar insektsstick) mot sandflugan (smittspridare
Phlebotomus papatasi under tva veckor och smittspridare Phlebotomus perniciosus under tre veckor,
vilket minskar risken for leishmaniasis hos hund. Det ar frdga om indirekt effekt eftersom lakemedlet
verkar mot smittspridaren.

Sandflugor P. perniciosus 3 veckor
P. papatasi 2 veckor
Myggor A. aegypti 2 veckor
C. pipiens 4 veckor
Stickflugor S. calcitrans 4 veckor

5. Kontraindikationer

Eftersom data saknas ska valpar yngre dn 7 veckor eller mindre &n 1,5 kg ej behandlas. Lampligt
ldkemedel ska viljas enligt hundens vikt, se doseringstabellen.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpdmnena.

Far inte anvdndas pa katt.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Anvindning av ldkemedlet rekommenderas minst tre dygn fore den forvintade exponeringen for
patogenen Ehrlichia canis. 1 studier har pavisats att risken for ehrlichios minskar tre dygn efter att
behandlingen har paboérjats hos hundar som utsétts for Rhipicephalus sanguineus-fastingar som bar pa
patogenen E. canis, och att ldkemedlets effekt varar i fyra veckor.
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Omedelbart skydd mot sandflugsbett har inte dokumenterats. Hundar behandlade for att minska
risken for Leishmania infantum-infektionen som smittas av Phlebotomus perniciosus-sandflugor
ska hallas i en skyddad miljo de forsta 24 timmar efter den forsta applikationen av lakemedlet.

For att reducera nya angrepp av loppor rekommenderas behandling av alla hundar i samma hushall.
Aven andra djur som lever i samma hushall bér behandlas med en lamplig produkt. For att bryta
parasitens livscykel i hundens omgivning rekommenderas dessutom ett bekdmpningsmedel verksamt
mot fullvuxna loppor samt larvstadier av loppor.

Effekten kvarstar d&ven om djuret blir vatt. Langvarigt badande bor dock undvikas. Om djuret ofta blir
vatt, kan den kvardr6jande effekten reduceras. Om det dr nédviandigt att schamponera hunden,
rekommenderas detta fore applicering av lakemedlet eller minst tva veckor efterat for att sikra
lakemedlets effekt.

Mojligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kalla till aterinfektion med loppor, pélsdtande
16ss, fastingar, myggor och flugor bor 6vervégas, och dessa bor vid behov behandlas med en lamplig
produkt.

Ett lakemedel med smalt spektrum bor anvéandas da det inte finns risk for sekundér infektion.
Anvindning av likemedlet bor baseras pa lokal information om kéanslighet hos malparasiterna om
sadan finns.

Onodig anvdndning av antiparasitdra medel eller anvindning som avviker fran givna instruktioner i
bipacksedeln kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Ett beslut om
att anvanda lakemedlet bor baseras pa bekréftelse av parasitarten och bérdan, eller pa risken for
angrepp baserat pa dess epidemiologiska egenskaper for varje enskilt djur.

I Europa har resistens mot pyretroider rapporterats i enstaka fall av Rhipicephalus sanguineus och
Stomoxys calcitrans. Nuvarande kunskap tyder pa att resistens hos bada parasiter orsakas av
genmutationer pa malstillet men &ven andra faktorer, sésom metabolisk avgiftning, kan ha en
inverkan.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:

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

Det &r viktigt att administrera ldkemedlet korrekt enligt instruktionerna i avsnitt Administreringsscitt.
Det ar sarskilt viktigt att se till att det behandlade djuret eller andra djur som det behandlade djuret &r i

kontakt med inte kan slicka pa appliceringsstéillet och ddarmed svilja likemedlet.

Anvind inte pé katt.

Pa grund av kattens unika fysiologi och dess of6rmaga att metabolisera vissa dmnen, inklusive
permetrin, dr lakemedel extremt giftig for katter och anvandning kan leda till kattens dod. For att
forhindra att katter av misstag exponeras for ldkemedlet ska behandlade hundar hallas borta fran dessa
tills applikationsstéllet &r torrt. Det &r viktigt att forsdkra sig om att katten inte slickar
appliceringsstéllet hos en hund som behandlats med detta likemedel. Om detta hdnder kontakta
veterindr omedelbart.

Kontakta din veterinar innan du anvander lakemedlet pa sjuka eller forsvagade hundar.
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Som regel dor fastingar och faller av varddjuret inom 24-48 timmar efter angrepp utan att suga blod.
Enstaka bett av fistingar kan inte uteslutas efter behandling. Overféring av infektionssjukdomar kan
darfor inte helt uteslutas i ogynnsamma omstandigheter. Skyddet kan vara otillrdckligt under de forsta
timmarna/dagarna efter administreringen av ldkemedlet. Lakemedlet har emellertid en bortstétande
verkan (férhindrar blodsugning) mot féastingar, sandflugor och myggor genom att férhindra parasiterna
att ta ett blodmal och saledes forminskar risken att hunden far en vektorférmedlad sjukdom (CVBD-
infektion som borrelios, rickettsios, ehrlichios eller leishmaniasis).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:

Undvik att 1akemedlet kommer i kontakt med hud, 6gon och mun.

Intag av mat och dryck samt rokning ska undvikas vid behandlingstillfallet.

Tvitta hinderna noggrant efter behandling.

Vid hudkontakt tvitta omedelbart med tval och vatten.

Personer med kand hudkénslighet kan vara extra kansliga for produkten.

Personer med kand dverkéanslighet mot imidakloprid och permetrin bér administrera ldkemedlet med
forsiktighet.

Kliniska symtom som i mycket sillsynta fall kan férekomma innefattar 6vergdende stickande eller
bréannande kénsla i huden eller kanselbortfall.

Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, skolj omsorgsfullt med vatten.

Om hud- eller 6gonirritation kvarstar, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller férpackningen.
Svdlj inte ladkemedlet. Vid oavsiktligt intag, uppsdk genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Sarskilt barn ska inte handskas med nybehandlade hundar forrdn applikationsstéallet har torkat. Detta
kan sdkerstillas genom att t.ex. behandla djuren pa kvillen. Nybehandlade hundar ska inte tillatas att
sova tillsammans med sina dgare, sérskilt inte barn.

For att forhindra barn att fa tillgang till pipetterna, férvara pipetterna i originalférpackningen tills de
ska anvdndas och kassera anvédnda pipetter genast efter anvandning.

Varningen nedan géller endast for ldkemedel till hundar 6ver 10 kg:

Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjdlpamnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa
fetotoxiska effekter. Lakemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor och kvinnor som misstdnks
vara gravida. Kvinnor i fertil alder bér anvianda personlig skyddsutrustning i form av handskar nér de
hanterar ldkemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Lat under inga omstdndigheter behandlade hundar vistas i ytvatten under 48 timmar efter
behandlingen, eftersom ldkemedlet &r skadligt for vattenlevande organismer.
Lédkemedel som innehaller permetrin &r giftiga for honungsbin.

Andra forsiktighetsatgarder:

Losningsmedlet i detta 1akemedel kan ge flackar pa vissa material inklusive produkter av ldder,
textiler, plast och behandlade ytor. Lat appliceringsstdllet torka innan kontakt med dessa material.

Dréktighet och digivning:
Lakemedlet kan anvédndas under dridktighet och digivning.

Interaktioner med andra ldkemedel och Gvriga interaktioner:

Inga kédnda.

Overdosering:
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Inga kliniska symtom observerades hos friska valpar eller vuxna hundar efter att de hade blivit
behandlade med femfaldiga 6verdoser eller hos valpar vars modrar behandlats med trefaldiga
overdoser av lakemedlet.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Inga kénda.

7. Biverkningar

Hund:

Mindre vanliga (1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Péalsforandringar vid appliceringsstallet (t.ex. oljig péls), klada vid appliceringsstallet
Kréakningar

Séllsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Rodnad vid appliceringsstillet, haravfall vid appliceringsstéllet, inflammation vid appliceringsstéllet
Diarré

Mycket sdllsynta (farre d4n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):

t1,2,4 1,2,4 1,24

Agitation"**, orolighet**, rullande
Okad salivavséndring
Aptitloshet"**, letargi'?

Neurologiska symtom (onormala rérelser och muskelryckningar)**, darrning®
Gnuggande'*, klsande*

, ylande

12,4

! Gar vanligtvis over av sig sjalv.

?Hos hundar som ér kinsliga fér permetrin.

* Vid oavsiktligt oralt intag hos hund. Det finns ingen specifik antidot; symtomatisk behandling
rekommenderas.

*Overgdende.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
likemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for férsdljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar)
Spot-on.

Den minsta rekommenderade dosen &r:
10 mg imidakloprid/kg kroppsvikt och 50 mg permetrin/kg kroppsvikt.
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Doseringsschema:

Hund (kg kroppsvikt) Produktnamn Volym Imidakloprid |Permetrin

(ml) (mg/kg (mg/kg
kroppsvikt) kroppsvikt)

< 4kg Bayvantic vet. 40 mg + 200 mg 0,4 ml minst 10 minst 50

>4 kg <10 kg Bayvantic vet. 100 mg + 500 mg 1,0 ml 10-25 50-125

>10 kg < 25kg Bayvantic vet. 250 mg + 1250 mg | 2,5 ml 10-25 50-125

>25kg <40 kg Bayvantic vet. 400 mg + 2000 mg | 4,0 ml 10-16 50-80

> 40 kg < 60 kg Bayvantic vet. 600 mg + 3000 mg | 6,0 ml 10-15 50-75

For hundar som véger éver 60 kg ska en 1amplig kombination av pipetter anvandas.

Underdosering kan leda till ineffektiv behandling och kan gynna utvecklingen av resistens.
For att sdkerstélla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

Fdstingar, loppor:

Behov och frekvens av aterbehandling(ar) ska baseras pa lokal epidemiologisk situation och djurets
levnadssatt.

Pdlsdtande 16ss:

Ett nytt veterindrbesok rekommenderas 30 dagar efter behandling av pélsdtande 16ss eftersom en del
hundar kan behéva en behandling till.

Sandflugor:

For att skydda hunden for hela sandflugsdsongen, ska behandlingen fortséttas enligt dessa
instruktioner under hela sdsongen.

9. Rad om korrekt administrering

Endast for utvértes bruk.

Applicera endast pa oskadad hud.

Undvik att applicera for stora mangder pa sadana stéillen varifran l6sningen létt rinner ner pa sidan av
hunden.

Administreringssditt

Ta ut pipetten ur forpackningen. Hall pipetten uppritt. Vrid och dra av locket. Vand locket och sétt det
pa pipetten. Vrid om for att bryta forseglingen och avldgsna sedan locket fran pipetten. Se bild 1.

Hund upp till 10 kg kroppsvikt:
Hunden ska std upp och stilla. Dela pélsen mellan skulderbladen sa att huden blir synlig. Placera

pipettens topp pa huden och klam pipetten kraftigt flera ganger tills innehéllet 4r tomt direkt pa huden.
Se bild 2.

Hund 6ver 10 kg kroppsvikt:

Hunden ska sta upp och stilla. Pipettens innehall appliceras pa fyra stdllen utmed ryggen fran
skulderbladen till svansroten. Dela pélsen vid varje stélle sa att huden blir synlig. Placera pipettens
topp pa huden och klam l&tt pa pipetten for att pressa ut en del av innehallet direkt pa huden. Se bild 3.
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Endast for ensprakiga férpackningar:
Bilderna visas nedan.

Endast for flersprakiga forpackningar:
Bilderna visas i slutet av bipacksedeln.

Bild 2

IS
w

Bild 3

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Far ej frysas.
Forvaras torrt och vid hogst 30 °C efter 6ppning av aluminiumpasen.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa pipetten, aluminiumpésen och kartongen efter
Exp. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.



Detta likemedel bor inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att imidakloprid och permetrin kan vara
farliga for fiskar och andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestaimmelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte liangre anvénds.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptfritt 1dkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

Nummer pé godkinnande for forséljning:

Bayvantic vet. 40 mg + 200 mg spot-on, 16sning for hund (< 4 kg): MTnr 18830

Bayvantic vet. 100 mg + 500 mg spot-on, 16sning foér hund (> 4 kg < 10 kg): MTnr 18831
Bayvantic vet. 250 mg + 1250 mg spot-on, 16sning fér hund (> 10 kg < 25 kg): MTnr 18832
Bayvantic vet. 400 mg + 2000 mg spot-on, 16sning for hund (> 25 kg < 40 kg): MTnr 18833
Bayvantic vet. 600 mg + 3000 mg spot-on, 16sning fér hund (> 40 kg < 60 kg): MTnr 34700

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong innehallande totalt 1, 2, 3, 4, 6 eller 24 pipetter for engangsbruk i blisterférpackningar
och aluminiumpase. En pipett for engangsbruk innehaller 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml eller 6,0 ml
16sning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
04.06.2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forséljning och kontaktuppgifter fér att rapportera misstédnkta

biverkningar:
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50
40789 Monheim
Tyskland

Tel.: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324
24106 Kiel
Tyskland
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17. Ovrig information

Detta likemedel ar ett ektoparasitmedel for topikal anvandning som innehdller imidakloprid och
permetrin. Denna kombination verkar som insekticid, akaricid och som ett bortstétande medel.

Imidakloprid &r effektivt mot fullvuxna loppor samt loppor i larvstadie. Imidakloprid har ytterligare en
dodande effekt mot vuxna loppor och loppor i larvstadie i den behandlade hundens omgivning. Loppor
i larvstadie i hundens omedelbara omgivning dor nir de kommer i kontakt med den behandlade

hunden.
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	Bayvantic vet, 40 mg + 200 mg paikallisvaleluliuos koiralle (≤ 4 kg)
	Koira.
	Kirpputartuntojen (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis,) ehkäisyyn ja hoitoon.
	Euroopassa on raportoitu resistenssiä pyretroideille yksittäisten Rhipicephalus sanguineus- ja Stomoxys calcitrans ‑tapausten yhteydessä. Nykytiedot viittaavat siihen, että näille loisille resistenssiä aiheuttavat altistuskohdan geenimutaatiot, vaikkakin myös muut tekijät, kuten aineenvaihdunnan vaikutuksesta tapahtuva detoksifikaatio, saattavat vaikuttaa resistenssin syntyyn.
	Erityiset varotoimet, jotka liittyvät turvalliseen käyttöön kohde-eläinlajilla:
	Varo ettei pipetin sisältöä joudu hoidettavien koirien silmiin tai suuhun.
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	Keskustele eläinlääkärin kanssa ennen kuin käytät eläinlääkettä sairaille ja heikkokuntoisille koirille.
	Erityiset varotoimenpiteet, joita eläinlääkettä eläimille antavan henkilön on noudatettava:
	Yli 60‑kiloiselle koiralle käytetään sopivaa pipettiyhdistelmää.
	Koirat 10 kg:aan asti:
	Koirat yli 10 kg:
	Ei oleellinen.
	Älä käytä tätä eläinlääkettä viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen, joka on ilmoitettu pipetissä, alumiinipussissa ja pahvikotelossa merkinnän Exp. jälkeen. Viimeisellä käyttöpäivämäärällä tarkoitetaan kuukauden viimeistä päivää.
	Bayvantic vet. 40 mg + 200 mg paikallisvaleluliuos koiralle (≤ 4 kg): MTnr 18830
	Bayvantic vet. 100 mg + 500 mg paikallisvaleluliuos koiralle (> 4 kg  10 kg): MTnr 18831
	Bayvantic vet. 250 mg + 1250 mg paikallisvaleluliuos koiralle (> 10 kg  25 kg): MTnr 18832
	Bayvantic vet. 400 mg + 2000 mg paikallisvaleluliuos koiralle (> 25 kg  40 kg): MTnr 18833
	KVP Pharma + Veterinär Produkte GmbH
	Bayvantic vet. 40 mg + 200 mg spot-on, lösning för hund (≤ 4 kg)
	Pipett
	Imidakloprid (imidacloprid)
	Permetrin (permethrin)

	För hund som väger över 60 kg ska en lämplig kombination av pipetter användas.
	Klar, gulaktig eller brunaktig lösning.
	Använd inte vid överkänslighet mot de aktiva substanserna eller mot något av hjälpämnena.
	Får inte användas på katt.
	Särskilda varningar:
	Särskilda försiktighetsåtgärder för säker användning hos det avsedda djurslaget:
	Använd inte på katt.
	Kontakta din veterinär innan du använder läkemedlet på sjuka eller försvagade hundar.
	Hund upp till 10 kg kroppsvikt:
	Hund över 10 kg kroppsvikt:
	Bayvantic vet. 40 mg + 200 mg spot-on, lösning för hund (≤ 4 kg): MTnr 18830
	Bayvantic vet. 100 mg + 500 mg spot-on, lösning för hund (> 4 kg  10 kg): MTnr 18831
	Bayvantic vet. 250 mg + 1250 mg spot-on, lösning för hund (> 10 kg  25 kg): MTnr 18832
	Bayvantic vet. 400 mg + 2000 mg spot-on, lösning för hund (> 25 kg  40 kg): MTnr 18833
	Innehavare av godkännande för försäljning och kontaktuppgifter för att rapportera misstänkta biverkningar:
	Tillverkare ansvarig för frisläppande av tillverkningssats:
	KVP Pharma + Veterinär Produkte GmbH

