PAKKAUSSELOSTE [lyhytkirkinen pipe tti]
Bayvantic vet paikallis valeluliuos koirille 40—60 kg

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,

JOS ERI

Myvntiluvan haltija:

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen

Saksa

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel

Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Bayvantic vet paikallisvaleluliuos enintidén 4 kg painaville koirille

Bayvantic vet paikallisvaleluliuos koirille 4—10 kg

Bayvantic vet paikallisvaleluliuos koirille 10-25 kg
Bayvantic vet paikallisvaleluliuos koirille 25-40 kg
Bayvantic vet paikallisvaleluliuvos koirille 40—60 kg

imidaklopridi, permetriini

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

Yksi pipetti sisdltda:

>40-<60kg

Pipetti | Imidaklopridi | Perme triini N- Butyylihydroksi-
me tyylipyrroli- | tolueeni (E321)
doni
Bayvantic vet koirille | 0,4 ml 40 mg 200 mg 194 mg 04 mg
enintdin 4 kg
Bayvantic vet koirille | 1,0 ml 100 mg 500 mg 484 mg 1,0 mg
>4kg—<10kg
Bayvantic vet koirille | 2,5 ml 250 mg 1250 mg 1210 mg 2,5 mg
>10kg —<25 kg
Bayvantic vet koirille | 4,0 ml 400 mg 2000 mg 1936 mg 4,0 mg
>25kg —<40 kg
Bayvantic vet koirille | 6,0 ml 600 mg 3000 mg 2904 mg 6,0 mg

Y1 60-kiloisille koirille tulee kayttda sopivaa pipettiyhdistelmaa.

Kirkas, kellertidva tai ruskehtava paikallisvaleluliuos.

4. KAYTTOAIHEET

Koirien kirpputartuntojen (C. canis, C. felis,) ehkéisyyn ja hoitoon seki koirien véivetartunnan

(Trichodectes canis) hoitoon.




Koirassa olevat kirput kuolevat vuorokauden sisélld hoidosta. Yksi hoitokerta riittdd estiméén uudet
kirpputartunnat neljéksi viikoksi. Valmistetta voidaan kdyttdd osana kirppuallergian aiheuttaman
ihotulehduksen (FAD) hoitoa.

Valmisteella on neljd vikkoa kestdvé puutiaisia tappava seké karkottava vaikutus Rhipicephalus
sanguineus- ja Ixodes ricinus -puutiaisia vastaan. Valmisteen teho Dermacentor reticulatus -puutiaisia
vastaan kestdd kolme viikkoa.

Valmiste vihentidd 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 kestda 4 vikkoa.

Hoitoa aloitettaessa koiraan jo kiinnittyneind olleet puutiaiset eivdt mahdollisesti kuole kahden pdivin
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 P. papatasi -hietasddsked
vastaan kaksi vilkkkoa ja P. perniciosus -hietasdésked vastaan kolme viikkoa, hyttysid vastaan lajista
riippuen kaksi (4. aegypti) tainelji vikkoa (C. pipiens) seka pistokérpésid (S. calcitrans) vastaan nelg
viikkoa.

Phlebotomus perniciosus -hietasddsken levittdman Leishmania infantum -infektion riski pienenee jopa
kolmen vikon ajaksi. Vaikutus on epédsuora, koska valmiste vaikuttaa tartunnanvalittdjid vastaan.

Hietasdésket (Phlebotomus perniciosus) 3 viikkoa
(Phlebotomus papatasi) 2 viikkoa
Hyttyset (Aedes aegypti) 2 viikkoa
(Culex pipiens) 4 vikkoa
Pistokdrpéset (Stomoxys calcitrans) 4 vikkkoa

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttdd alle seitsemdn vikon ikdisille tai alle 1,5 kgn painoisille koiranpennuille, koska
tutkimustuloksia ndiden eldinryhmien hoidosta ei ole esitetty. Oikea Bayvantic vet -annostus valitaan
koiran painon mukaan, katso annosteluohje.

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

Ei saa kdyttda kissoille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

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

Ohimenevid iho-oireita (raapimista ja hieromista) tai visymystd on ilmoitettu koiralla hyvin harvoin
valmisteen markkinoille tulon jilkeisissd haittavaikutusilmoituksissa. Ndma oireet hividvét yleensi
itsestdan.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa koiralla saattaa ilmetd kayttdytymismuutoksia (kithtymysta,
rauhattomuutta, ulvomista tai pyorimistd), maha-suolikanavan oireita (lisiantynyttd syljeneritystd tai
ruokahalun vihenemistd) ja hermosto-oireita, kuten epivakaita likkeitd tai lihasten nykimisté, jos
koirat ovat herkkid permetrinille. Ndma oireet ovat yleensd ohimenevid ja havidvit itsestién.
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Myrkytys voi seurata tapauksissa, joissa koira padsee tahattomasti syoméaan valmistetta, mutta ndin
tapahtuu erittdin harvoin. Téllaisessa tapauksessa koira voi saada hermosto-oireita, kuten vapinaa tai
vasymystd. Talloin hoidon tulisi olla oireenmukaista. Erityistd vastalddkettd ei ole.

Haittavaikutusten esiintyvyys maééritellidn seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)
- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldinté)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita eiole mamittu tissd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

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

Annosteluohje:
Koirat (kg) Kauppanimi Tilavuus (ml) | Imidaklopridi | Perme triini
(mg/kg) (mg/kg)
Enintéén 4 kg Bayvantic vet 04 ml véhintddn 10 véihintddn 50
paikallisvaleluliuos
enintddn 4 kg painaville
koirille
Yl 4 kg — Bayvantic vet 1,0 ml 10-25 50-125
enintdédn 10 kg paikallisvaleluliuos koirille
4-10 kg
Yl 10 kg — Bayvantic vet 2,5 ml 10-25 50-125
enintddn 25 kg paikallisvalelulivos koirille
10-25 kg
Y 25 kg — Bayvantic vet 4,0 ml 10-16 50-80
enintddn 40 kg paikallisvaleluliuos koirille
25-40 kg
Yl 40 kg — Bayvantic vet 6,0 ml 10-15 50-75
enintddn 60 kg paikallisvaleluliuos koirille
40-60 kg

Y1 60-kiloisille koirille tulee kdyttia sopivaa pipettiyhdistelmas.

Uusintatartuntojen vdhentdmiseksi on suositeltavaa késitelld kaikki samassa taloudessa elivét koirat.
My®6s kotitalouden muut lemmikit tulisi hoitaa niille sopivalla tuotteella. Loisen kiertokulun
katkaisemiseksi koiran elinymparistossd suositellaan liséksi jotakin sopivaa aikuisiin kirppuihin seka
kirppujen toukka-asteisiin tehoavaa toimenpidetta.

Valmiste ei meneti tehoaan, vaikka eldin kastuisi, mutta pidempiaikaista vedessé oleskelua tulisi
kuitenkin vilttdd. Mikdli eldin kuitenkin kastuu usein, voi valmisteen tehoaika lyhentyd. Eldiintd ei
ndissdkadn tapauksissa tule késitelld valmisteella useammin kuin kerran vikossa. Mikéli koira on



pestdvd pesuaineella, se pitédisi tehdd ennen valmisteen antoa tai véhintddn kaksi vikkoa annon
jalkeen, jotta varmistetaan valmisteen teho.

Viivetartunnan yhteydessé suositellaan uutta eldinlidkérintarkastusta 30 paivin kuluttua hoidon
antamisesta, koska jotkut eldimet voivat vaatia toisen hoitokerran.

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

Antotapa

Ota pipetti pakkauksesta. Pidd annostelupipettid pystyasennossa, kierrd korkki auki ja irrota se.
Kéaanna korkki ympdri ja aseta sen toinen péa takaisin pipetin padhin. Riko suojus kiertiméalld korkkia

ja irrota sitten korkki pipetista.
@

Koirat 10 ke:aan asti

Tee paikallaan seisovan koiran turkkiin jakaus lapaluiden vilin niin, ettd tho nékyy. Pane pipetin kirki
ithoa vasten ja purista pipettid lujasti useita kertoja niin, ettd se tyhjenee suoraan koiran iholle.

é ; i [painetaan mustavalkoisena]
Koirat yli 10 kg

Jaa pipetin koko sisdlto tasaisesti neljaén eri kohtaan selin korkeimmalle kohdalle lapaluiden ja
hannintyven vélissd sijaitsevalle alueelle koiran seistessd paikallaan. Tee jokaisessa kohdassa
karvapeitteeseen jakaus siten, ettd tho nékyy. Aseta pipetin kérki iholle ja purista pipettid varovasti
niin, ettd osa sisdllostd valuu iholle.

9. ANNOSTUSOHJEET

Vain ulkoiseen kayttoon.

Kaytd valmistetta vain terveelle iholle.

Ali purista suurta liuosmiiria sellaiseen kohtaan, josta liuos helposti valuu pois koiran kyljille.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.



11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Sdilytd avatussa alumiinipussissa olevat pipetit kuivassa paikassa alle 30 °C:ssa.

0,4-4,0 ml: Kéytd 24 kuukauden kuluessa alumiinipussin avaamisesta ja joka tapauksessa ennen
EXP-pdivimadraa.

6,0 ml: Kéytd 12 kuukauden kuluessa alumiinipussin avaamisesta ja joka tapauksessa ennen
EXP-pdivimaarda.

AlA kiyti tit eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu pipetiss,
alumiinipussissa tai kotelossa EXP jilkeen. Erddntymispéivilld tarkoitetaan kuukauden viimeista
paivéa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Koska yksittdisten puutiaisten kimnittymistd seké yksittdisten hietasédéskien tai hyttysten pistoksia
saattaa esiintyd, niiden loiseliinten kantamien sairauksien leviimistid ei epédsuotuisissa olosuhteissa
voida tdydellisesti estdd. Valmiste toimii kuitenkin karkotteena puutiaisia, hietasééskid seka hyttysid
vastaan estden niitd tarttumasta koiran ithoon ja imemaésté timén verta. Tatd kautta loisten
mahdollisesti kantamien sairauksien (esimerkiksi borrelioosin, riketsioosin, ehrlichioosin ja
leishmaniaasin (ripsieldintauti)) tarttumisriski vihenee.

Vilitontd suojaa hietasddsken puremille eiole dokumentoitu. P. perniciosus -hietasddsken levittdiman
Leishmania infantum -infektion riskiltd suojautumiseksi hoidetut koirat on pidettiva suojatussa
ympéristossd 24 tunnin ajan ensimméiisen hoitokerran jilkeen.

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 kdyton aloittamisen jilkeen, ja vaikutus kestédé 4 viikkoa.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

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

eivitkd titen nielemiédn valmistetta.

Ei saa kéiyttia kissoille.

Valmiste on erittdin myrkyllistd kissoille ja sen kdytto voi johtaa kissan kuolemaan. Kissojen
ainutlaatuisesta fysiologiasta johtuen niiden aineenvaihdunta ei pysty késitteleméén tuotteen tiettyjd
ainesosia permetriini mukaan luettuna. Kissojen tahattoman altistumisen estamiseksi tulee valmisteella
kasitellyt koirat pitdd erossa kissoista, kunnes annostelukohta on tiysin kuiva. On tirkedtd varmistaa,
ettei kissa padse nuolemaan valmisteella hoidettua koiraa annostelukohdasta. Edelld mainitussa
tapauksessa ota valittomasti yhteys elainlddkariin.



Keskustele eldinlidkérin kanssa, ennen kuin kaytét valmistetta sairaille ja heikkokuntoisille koirille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Viltd valmisteen joutumista iholle, silmiin tai suuhun.

Al syd, juo tai tupakoi annostuksen aikana.

Pese kidet huolellisesti kayton jilkeen.

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

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

Jos valmistetta joutuu vahingossa siimiin, huuhtele siimét huolellisesti vedelld. Mikéli iho- tai
silmdoireet jatkuvat, kddnny valittomasti lddkéarin puoleen ja niytd hianelle valmisteen pakkausseloste
tai pakkaus.

Ali niele valmistetta. Jos valmistetta on vahingossa nielty, kddnny vilittomésti liikirin puoleen ja
ndyti hdnelle valmisteen pakkausseloste tai pakkaus.

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

Jotta lapset eivét paidse késiksi pipetteihin, sidilytd pipetti alkuperdispakkauksessa ennen kayttoa.
Havitd kdytetyt pipetit valittomésti.

Jaljempéna oleva varoitus koskee ainoastaan valmisteita koirille, jotka painavat yli 10 kg:

Kanineilla ja rotilla tehdyistd laboratoriotutkimuksista, joissa on kédytetty apuaineena N-
metyylipyrrolidonia, on saatundyttod sikidtoksisista vaikutuksista. Raskaana olevat naiset ja
mahdollisesti raskaana olevat naiset eivit saa antaa eldinlidkettd. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi,
on kéytettidva eldmlddkettd kisitellessddn henkilonsuojaimina késineiti.

Muut varotoimenpiteet:

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

Bayvantic vet -valmisteessa kéytetty liuotin saattaa tahrata joitakin materiaaleja, esimerkiksi nahkaa,
kankaita, muovia ja viimeisteltyji pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin paistét eldimen

kosketuksiin tillaisten materiaalien kanssa.

Tineys ja imetys:

Voidaan kéyttda tineyden ja imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Ei tunneta.

Ylannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Siedettédvyystutkimuksessa eiterveilld pennuilla eikd aikuisilla koirilla viisinkertaista annostusta
kayttden eikd myOskddn pennuilla, joiden emot oli késitelty kolminkertaisella annoksella, todettu
mitddn lddkkeestd johtuvia klinisid haittavaikutuksia.

Yhteensopimattomuudet:

Ei tunneta.



13. ERITYISET VAROTOIMET.KAYTTAMZ&TT(")MAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Sulje pipetin korkki kdyton jilkeen.
Ladkkeitd ei saa heittdd viemdriin. Kysy kdyttdméattomien ladkkeiden havittimisestd eldinlddkariltasi
tai apteekista. Ndma toimenpiteet on tarkoitettu ympéariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
10.10.2023

15s. MUUT TIEDOT

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

Imidaklopridi tehoaa aikuisiin ja toukka-asteella oleviin kirppuihin. Imidaklopridin on osoitettu
tehoavan aikuisten kirppujen liséksi kirppujen toukka-asteisiin hoidetun lemmikin elinympéristossa.
Koiran elinympéristossd olevat kirppujen toukkavaiheet kuolevat jouduttuaan kosketuksiin
valmisteella hoidetun eldimen kanssa.

Permetriinid siséltivét tuotteet ovat myrkyllisid mehildisille.
Pakkauskoot: 0,4 mln, 1 mln, 2,5 mln, 4 mln ja 6 mkn pipetti. Pakkaus siséltda 1, 2, 3, 4, 6 tai

24 kerta-annospipettii.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.



1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV

BIPACKSEDEL [pipett med kort spets]
Bayvantic vet spot-on, losning till hund 40-60 kg

TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkédnnande for forsélining:

Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen
Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel

Tyskland

2% DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bayvantic vet spot-on, [6sning till hund upp till 4 kg
Bayvantic vet spot-on, 16sning till hund 4-10 kg
Bayvantic vet spot-on, 16sning till hund 10-25 kg
Bayvantic vet spot-on, 16sning till hund 25-40 kg
Bayvantic vet spot-on, 16sning till hund 40—60 kg

imidakloprid, permetrin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En pipett innehaller:

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

Bayvantic vet till hund 0,4 ml 40 mg 200 mg 194 mg 04 mg
upp till 4 kg
Bayvantic vet till hund 1,0 ml 100 mg 500 mg 484 mg 1,0 mg
>4kg—-<10kg
Bayvantic vet till hund 2,5 ml 250 mg 1250 mg 1210 mg 2,5 mg
>10 kg — <25 kg
Bayvantic vet till hund 4,0 ml 400 mg 2000 mg 1936 mg 4,0 mg
>25kg —<40 kg
Bayvantic vet till hund 6,0 ml 600 mg 3000 mg 2904 mg 6,0 mg
>40 kg —<60 kg

For hund 6ver 60 kg skall Iimplig kombination av pipetter anvindas.

Klar, gulaktig eller brunaktig spot-on 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For att forebygga och behandla angrepp av loppor (C. canis, C. felis) och palsdtande 16ss (Trichodectes

canis) pa hund.




Loppor pa hund dor inom ett dygn efter behandling. En behandling forhindrar nya loppangrepp under
fyra veckor. Produkten kan anvéndas som en del av en behandlingsstrategi mot allergisk dermatit
(FAD).

Produkten har en kvarstdende arkadisidisk effekt mot fastingar (mot Rhipicephalus sanguineus, Ixodes
ricinus under fyra veckor och mot Dermacentor reticulatus under tre veckor).

Med att bortstota och doda fastingvektorn Rhipicephalus sanguineus, minskar produkten
sannolikheten for att patogenen Ehrlichia canis 6verfors och dirmed minskar risken for ehrlichios hos
hund. Det har pavisats i studier att riskminskningen boérjar vid tre dagar efter appliceringen av
produkten och varar i fyra veckor.

Féstingar som finns pa hunden vid behandlingstillfillet kanske inte dér inom tvé dagar utan forblir
sittande kvar och &r synliga. Darfor rekommenderas det att ta bort synliga fastingar redan vid
behandlingstillfillet for att forhindra att de biter sig fast och suger blod.

En behandling tillhandahaller bortstdtande (forhindrar blodsugning) effekt, mot sandflugor (P.
papatasi under tva veckor och P. perniciosus under tre veckor), mot myggor beroende pa art under tva
veckor (4. aegypti) eller fyra veckor (C. pipiens) och mot stickflugor (S. calcitrans) under fyra veckor.

Minskning av risken for Leishmania infantum-infektionen som smittas av sandflugor (Phlebotomus
perniciosus) varar iupp till tre veckor. Effekten dr indirekt pa grund av produktens aktivitet mot
vektorn.

Sandflugor (Phlebotomus perniciosus) | 3 veckor
(Phlebotomus papatasi) 2 veckor
Myggor (Aedes aegypti) 2 veckor
(Culex pipiens) 4 veckor
Stickflugor (Stomoxys calcitrans) 4 veckor

S. KONTRAINDIKATIONER

Eftersom det inte finns undersokningsresultat skall valpar yngre dn 7 veckor eller med en vikt under
1,5 kg ej behandlas. Enligt hundens vikt ska den motsvarande Bayvantic vet produkten anvédndas, se
doseringstabellen.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjilpdmnena.

Far inte anvéndas pa katt

6. BIVERKNINGAR

Klada och harférandringar (t.ex. oljig péls) pa applikationsstillet samt krakningar observerades i
mindre vanliga fall vid kliniska studier. Andra reaktioner sdsom rodnad, inflammation och héaravfall pa
applikationsstéllet samt diarré rapporterades séllan.

Overgéende hudkinslighet (klsande och gnuggande) eller trétthet hos hund har rapporterats i mycket
séllsynta fall i biverkningsanméhingar efter marknadsintroduktionen. De hir reaktionerna ar generellt
overgédende.

I mycket sdllsynta fall kan beteendestorningar (rastloshet, orolighet, ylande eller rullande), besvér i
mag- och tarmkanalen (6kad salivation eller aptitldshet) eller neurologiska symtom (ostadiga rorelser
eller muskeltremor) forekomma, om hunden ar 6verkénslig mot permetrin. De hédr symtomen ar
generellt Gvergaende.



Forgiftning som foljd av oavsiktligt oralt intag hos hund dr osannolikt men kan i mycket séllsynta fall
forekomma. Efter oavsiktligt oralt intag kan neurologiska tecken sa som tremor och trotthet
forekomma. Behandlingen bor vara symptomatisk. Det finns ingen specifik antidot (motgift).

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

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

- mycket sdllsynta (fdrre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinr.

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Den rekommenderade minimidosen &r: imidakloprid 10 mg/kg och permetrin 50 mg/kg.

Doseringsschema:

Hund (kg) Produktnamn Volym (ml) | Imidakloprid Permetrin
(mg/kg) (mg/kg)
Upp till 4 kg Bayvantic vet spot-on, 0,4 ml min. 10 min. 50
16sning till hund upp till
4 kg
Over4kg—upp |Bayvantic vet spot-on, 1,0 ml 10-25 50-125
till 10 kg 16sning till hund 4-10 kg
Over 10 kg —upp |Bayvantic vet spot-on, 2,5 ml 10-25 50-125
till 25 kg 16sning till hund 10-25 kg
Over 25 kg —upp |Bayvantic vet spot-on, 4,0 ml 10-16 50-80
till 40 kg 16sning till hund 25-40 kg
Over 40 kg —upp |Bayvantic vet spot-on, 6,0 ml 1015 50-75
till 60 kg 16sning till hund 40-60 kg

For hund 6ver 60 kg skall Iimplig kombination av pipetter anvindas.

For att minska aterangrepp av nya loppor, rekommenderas det att behandla alla hundar i samma
hushall. Andra djur som lever i samma hushall bor behandlas med en passande produkt. For att
ytterligare sanera omgivningen rekommenderas ett bekimpningsmedel verksamt mot vuxna loppor
och dess utvecklingsstadier.

Effekten kvarstar &ven om djuret blir vatt. Langvarig och intensiv utsittning for vatten skall undvikas.
Om djuret simmar eller badas ofta kan den kvardrdjande effekten minskas. I dessa fall skall
behandlingen dock ej upprepas oftare dn en gang i veckan. Om det dr nédvéndigt att schamponera
hunden, rekommenderas detta fore appliceringen av Bayvantic vet eller minst tva veckor efter for att
sékra en optimerad effekt av produkten.

Ett nytt veterindrbesok rekommenderas 30 dagar efter behandling av palsdtande 16ss eftersom en del
hundar kan behdva en behandling till.
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For att skydda hunden for hela sandflugsdsongen, ska behandlingen fortsittas enligt dessa
instruktioner under hela sésongen.

Adminstreringssdtt:

Tagut pipetten ur forpackningen. Hall pipetten uppritt. Vrid och dra av huven. Vind huven och sitt
den pé pipetten. Vrid om for att bryta forseglingen och avligsna sedan huven fran pipetten.

)
Hund upp till 10 ke:

Hunden skall st& upp och stilla. Dela pilsen mellan skulderbladen sé att huden blir synlig. Placera
pipettens topp pd huden och kldm pipetten flera ganger tills innehallet &r tomt direkt pa huden.

2' : j [ska skrivas ut i svartvitt]
Hund 6ver 10 ke

Hunden skall std upp och stilla. Pipettens innehall appliceras pa fyra stillen utmed ryggen fran
skulderbladen till svansroten. Dela pdlsen vid varje stille s att huden blir synlig. Placera pipettens
topp pé huden och kliam litt pa pipetten for att pressa ut en del av innehallet direkt pa huden.

—_—

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Endast for utvirtes bruk.
Applicera endast pa oskadad hud.

Undvik att applicera for stora mangder pa sadana stéllen varifran losningen latt rinner ner pa sidan av
hunden.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.



Far ej frysas.

Forvaras vid hogst 30 °C och pa torrt stille efter 6ppning av foliepasen.

0,4-4,0 ml: Anvdnd inom 24 manader efter det att foliepasen Oppnats eller fore EXP om det &r kortare.
6,0 ml: Anvénd inom 12 manader efter det att foliepdsen Oppnats eller fore EXP om det &r kortare.

Anvind inte detta likemedel efter utgingsdatumet pa pipetten, foliepdsen eller kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Enstaka bett av féstingar, sandflugor eller mygg kan forekomma. Infektioner formedlade genom dessa
parasiterna kan dirfor inte uteslutas i ogynnsamma omstdndigheter. Produkten har en bortstétande
verkan mot féstingar, sandflugor och myggor genom att férhindra parasiterna att ta ett blodmal och
sdledes forminskar risken att fa en vektorformedlad sjukdom (CVBD-infektion som borrelios,
rickettsios, ehrlichios eller leishmaniasis).

Omedelbart skydd mot sandflugsbett har inte dokumenterats. Hundar behandlade for att minska
risken for Leishmania infantum-infektionen som smittas av P. perniciosus-sandflugor ska héllas i en
skyddad miljo de forsta 24 timmar efter den forsta applikationen av likemedlet.

Det rekommenderas att produkten appliceras dtminstone tre dagar fore den forvintade exponeringen
for E. canis. Vad géller E. canis har studier pavisat en minskad risk for ehrlichios hos hundar som
blivit bitna av féstingar (av arten Rhipicephalus sanguineus) infekterade med E. canis vid tre dagar
efter appliceringen av produkten och riskminskningen varari fyra veckor.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for djur:

Forsiktighet skall iakttagas for att undvika att innehéllet i pipetten kommer i kontakt med hundens
ogon eller mun.

Det ar viktigt att administrera produkten korrekt. Se avsnitt 8 Administreringssditt. Nybehandlade djur
skall forhindras fran att putsa sig sjilva eller varandra pa applikationsstillet.

Anvind inte pé katt.

P4 grund av kattens unika fysiologi och dess oforméga att metabolisera vissa amnen, inklusive
permetrin, dr denna produkt extremt giftig for katter och anvindning kan leda till kattens dod. For att
forhindra att katter av misstag exponeras for produkten skall behandlade hundar hallas borta fran dessa
tills applikationsstillet &r torrt. Det dr viktigt att forsdkra sig om att katten inte slickar en hund som
nyligen behandlats med denna produkt. Om detta hinder kontakta veterinidr omedelbart.

Kontakta din veterindr innan du anvénder produkten pé sjuka eller férsvagade hundar.

Sarskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Undvik att pipettens innehdll kommer i kontakt med hud, 6gon och mun.
Intag av mat och dryck samt rokning skall undvikas vid behandlingstillfallet.
Tvétta hinderna noggrant efter behandling.

Vid hudkontakt tvétta omedelbart med tval och vatten.

Personer med kind hudkénslighet kan vara extra kénsliga mot produkten.
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Kliniska symtom som i dessa sédllsynta fall kan forekomma innebdr dvergdende hudirritation; stickande
eller brinnande kénsla i huden eller kénsloloshet i huden.

Om produkten kommer i 6gonen av misstag skall dessa skoljas omsorgsfullt med vatten. Om hud- eller
Ogonirritation kvarstér skall likare kontaktas omedelbart och bipacksedeln visas.

Svilj inte produkten. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa denna information eller
etiketten.

Barn skall inte handskas med behandlade djur forrén applikationsstéllet har torkat. Detta kan
forhindras genom att t.ex. behandla djuren pa kvillen. De nybehandlade hundarna skall inte tillatas att
sova tillsammans med sina dgare, sarskilt inte barn.

Forvara pipetterna iorginal forpackning tills de skall anvdndas och kassera anvinda pipetter genast
efter anvindning. Genom detta kan du férhindra barn att fa tillgdng till pipetterna.

Varningen nedan géller endast for hundar som viger mer 4n 10 kg:

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

Andra forsiktighetsateirder:

Lat under inga omstdndigheter behandlade hundar vistas i slutna vattenmiljoer under 48 timmar efter
behandlingen, eftersom produkten dr skadlig for vattenlevande organismer.

Losningen Bayvantic vet kan ge flickar pa vissa material inklusive ldder, tyg, plast och behandlade
ytor. Lat appliceringsstillet torka innan kontakt med dessa material.

Driktighet och digivning:

Produkten kan anvidndas under dréktighet och digivning.

Andra likemedel och Bayvantic vet:

Inga kénda.

Overdosering (symptom, akuta atgiarder, motgift):

Inga kliniska tecken pa biverkningar observerades hos friska valpar eller vuxna hundar efter att de
hade blivit behandlade femfaldiga 6verdoser eller hos valpar vars médrar behandlats med trefaldiga
overdoser av produkten.

Blandbarhetsproblem:

Inga kdnda.

13. SéRSKILDA F(")RSIKTIGHETSATG}RDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Efter anvindning sitt huven pa pipetten.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veteriniren eller
apotekspersonalen hur man gor med likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
10.10.2023
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15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Bayvantic vet dr en ektoparasiticid substans for topikal anvéndning, som innehéller imidakloprid och
permetrin. Denna kombination verkar som insekticid, arkadicid och som ett bortstdtande 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 ndr de kommer i kontakt med den behandlade
hunden.

Produkter som innehaller permetrin ar giftiga for honungsbin.
Forpackningsstorlekar: 0,4 ml, 1 ml, 2,5 ml, 4 ml och 6 ml per pipett. Det finns férpackningar med 1,

2, 3,4, 6 eller 24 engingsdospipetter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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