PAKKAUSSELOSTE

Bayvantic vet® paikallisvaleluliuos Kkoirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITEEUROOPAN TALOUSALUEELLA,

JOSERI

Myyntiluvan haltija:

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen

Saksa

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

Bayvantic vet® paikallisvaleluliuos enintaan 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

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Vaikuttavat aineet:

Imidaklopridi: 100 mg/ml
Permetriini: 500 mg/ml
Apuaine:

Butyylihydroksitolueeni (E321): 1,0 mg/ml

Yksi pipetti siséltaa:

Pipetti | Imidaklopridi Permetriini | E321
Bayvantic vet® koirille enintdan 4 kg 04 ml | 40 mg 200 mg 0,4 mg
Bayvantic vet® koirille >4 kg - <10 kg 1,0 ml | 100 mg 500 mg 1,0 mg
Bayvantic vet® koirille >10 kg - <25 kg 25 ml | 250 mg 1250 mg 25 mg
Bayvantic vet® koirille >25 kg - <40 kg 40 ml | 400 mg 2000 mg 4,0 mg

Yli 40-kiloisille koirille tulee kaytt44 sopivaa pipettiyhdistelmaa.

4. KAYTTOAIHEET

Koirien kirpputartuntojen (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis,) ehk&isyyn ja hoitoon seka

koirien vaivetartunnan (Trichodectes canis) hoitoon.

Koirassa olevat kirput kuolevat vuorokauden sisalld hoidosta. Yksi hoitokerta riittdd estdmaan uudet
kirpputartunnat neljaksi viikoksi. Valmistetta voidaan kéyttda osana kirppuallergian aiheuttaman

ihotulehduksen (FAD) hoitoa.




Valmisteella on neljd viikkoa kestava puutiaisia tappava seké karkoittava vaikutus Rhipicephalus
sanguineus ja Ixodesricinus -puutiaisia vastaan. Valmisteen teho Dermacentor reticulatus -puutiaisia
vastaan kestéé kolme viikkoa.

Valmiste véhent&d Ehrlichia canis -patogeenin tarttumisen todennékoisyytta karkottamalla ja
tappamalla tartuntaa levittdvén Rhipicephalus sanguineus -puutiaisen, ja vahentden siten koiran
ehrlichioosin riskid. Tutkimuksissa on osoitettu, etta riskin pieneneminen alkaa 3 vuorokautta
valmisteen antamisen jélkeen ja kest&4 4 viikkoa.

Hoitoa aloitettaessa koiraan jo kiinnittyneind olleet puutiaiset eivat mahdollisesti kuole kahden péivan
kuluessa hoidosta ja saattavat pysya kiinnittyneind ja nakyvilla. Tasta syysté on suositeltavaa poistaa
koirassa jo olevat puutiaiset hoitoa aloitettaessa ja estdd nain niiden Kiinnittyminen ja veren
imeminen.

Yhden hoitokerran karkoitevaikutus (hyonteisten pistdmisen esto) kestdad Phlebotomus

papatasi -hietasédésked vastaan kaksi viikkoa ja Phlebotomus perniciosus -hietasédésked vastaan kolme
viikkoa, hyttysid vastaan kaksi (Aedes aegypti) tainelja viikkoa (Culex pipiens)seké pistokarpasia
(Stomoxys calcitrans) vastaan nelja viikkoa.

Hietasadsket | (Phlebotomus perniciosus) | 3 viikkoa

(Phlebotomus papatasi) 2 viikkoa

Hyttyset (Aedes aegypti) 2 viikkoa
(Culex pipiens) 4 viikkoa
Pistokarpaset | (Stomoxys calcitrans) 4 viikkoa

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kaytt44 alle seitsemén viikon ikéisille taialle 1,5 kg:n painoisille koiranpennuille, koska
tutkimustuloksia naiden eldinryhmien hoidosta ei ole esitetty. Annostus valitaan koiran painon
mukaan, katso annostustaulukko.

Ei saa kaytt44 koirille, jotka ovat yliherkkia valmisteen vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Ei saa kaytt&4 kissoille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hyvin harvinaisissa tapauksissa koiralla voi ilmetd ohimenevia iho-oireita (lisdantynytta paikallista
kutinaa, raapimista, hieromista, karvanlaht6a ja punoitusta ladkkeen annostelukohdassa) tai
vasymystd. Nama oireet havidvat yleensa itsestaan.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa koiralla saattaa ilmet& kayttdytymismuutoksia (kiihtyneisyytta,
rauhattomuutta, ulvomista tai pyorimistd), maha-suolistovaivoja (oksentamista, ripulia, lisaantynytta
syljeneritysta tai ruokahalun vahenemistd) ja hermosto-oireita, kuten epavakaita liikkkeité tai lihasten
nykimistd, jos koirat ovat herkkid permetriinille. N&ma oireet havidvat yleensa itsestaan.

Myrkytys voi seurata tapauksissa, joissa koira padsee tahattomasti sydomaéan valmistetta, mutta ndin
tapahtuu erittdin harvoin. Téllaisessa tapauksessa koira voi saada hermosto-oireita, kuten vapinaa tai
vasymystd. Talléin hoidon tulisi olla oireenmukaista. Erityista vastaladketta ei ole.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu t&ssé
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.




7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Pienin suositeltu annos:
10 mg imidaklopridia elopainokiloa kohti ja 50 mg permetriinid elopainokiloa kohti.

Bayvantic vet -valmisteen annosteluohje:

Koirat (kg) Kauppanimi Tilavuus (ml) | Imidaklopridi Permetriini
(mg/kg) (mg/kg)

Enintaén 4 kg Bayvantic vet® 0,4 ml vahintdan 10 vahintdan 50
koirille enintiédn 4 kg

Yli 4-10kg asti | Bayvantic vet® 1,0 ml 10-25 50-125
koirille yli 4 kg — 10 kg asti

Yli 10-25 kg asti | Bayvantic vet® 25 ml 10-25 50-125
koirille yli 10 kg — 25 kg
asti

Yli 25-40 kg asti | Bayvantic vet® 4,0 ml 10-16 50-80
koirille yli 25 kg — 40 kg
asti

Yli 40-kiloisille koirille tulee kaytt44 sopivaa pipettiyhdistelmaa.

Uusintatartuntojen vahentdmiseksi on suositeltavaa kasitelld kaikki samassa taloudessa elavat koirat.
Myos kotitalouden muut lemmikit tulisi hoitaa niille sopivalla tuotteella. Loisen kiertokulun
katkaisemiseksi koiran elinympéristossd suositellaan lisaksi jotakin sopivaa aikuisiin Kirppuihin seka
kirppujen toukka-asteisiin tehoavaa toimenpidetta.

Valmiste ei meneté tehoaan, vaikka eldin kastuisi, mutta pidempiaikaista vedessa oleskelua tulisi
kuitenkin vélttdd. Mikali eldin kuitenkin kastuu usein, voi valmisteen tehoaika lyhentyd. Eldinta ei
naissakaan tapauksissa tule késitelld valmisteella useammin kuin kerran viikossa.

Mikali koira on pestava pesuaineella, se pitdisi tehdd ennen valmisteen antoa tai vahintaan kaksi
viikkoa annon jalkeen, jotta varmistetaan valmisteen teho.

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

Antotapa:
Ota pipetti pakkauksesta. Pid4 annostelupipettid pystyasennossa, kierrd korkki auki ja irrota se.

Kaanna korkki ympdri ja aseta sen toinen pad takaisin pipetin paahan. Riko suojus kiertdmélla korkkia
ja irrota sitten korkki pipetisté.




Koirat 10 kg asti:
Tee paikallaan seisovan koiran turkkiin jakaus lapaluiden véliin niin, ettd iho nakyy. Pane pipetin
karki ihoa vasten ja purista pipettid lujasti useita kertoja niin, etta se tyhjenee suoraan koiran iholle.

Koirat yli 10 kg

Jaa pipetin koko sisélto tasaisesti neljaén eri kohtaan seldn korkeimmalle kohdalle lapaluiden ja
hannantyven vélissé sijaitsevalle alueelle koiran seistessa paikallaan. Tee jokaisessa kohdassa
karvapeitteeseen jakaus siten, ettd iho nakyy. Aseta pipetin karki iholle ja purista pipetti& varovasti
niin, ettd osa siséllésta valuu iholle.

9. ANNOSTUSOHJEET

Vain ulkoiseen kéyttoon.
Ké&yté valmistetta vain terveelle inolle.
Ala levitd suurta liuosméaaréa sellaiseen kohtaan, josta liuos helposti valuu pois koiran kyljille.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eik& ulottuville.

Ei saa jaatya.

Sailyta avatussa alumiinipussissa olevat pipetit alle 30 °C.

Kéytd 24 kuukauden kuluessa alumiinipussin avaamisesta ja joka tapauksessa ennen EXP-
paivamaarad.

Ei saa kayttaa pipetissd, alumiinipussissa ja kotelossa mainitun EXP -paivamaaran jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET



Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Varo ettei pipetin siséltéd joudu hoidettavien koirien silmiin tai suuhun.

Annostele valmiste huolellisesti kohdan 8 Annostus, antoreitit ja antotavat mukaisesti. Huolehdi
erityisesti ettei hoidettava elain tai sen kanssa kosketuksissa olevat eldimet p4d&se nuolemaan

valmisteen annostelupaikkaa eivétka taten nielemédén valmistetta.

Ei saa kéayttaé kissoille.

Valmiste on erittdin myrkyllista kissoille ja sen kayttd voi johtaa kissan kuolemaan. Kissojen
ainutlaatuisesta fysiologiasta johtuen niiden aineenvaihdunta ei pysty kasittelemaén tuotteen tiettyja
ainesosia permetriini mukaan luettuna. Kissojen tahattoman altistumisen estamiseksi tulee
valmisteella késitellyt koirat pitdd erossa kissoista, kunnes annostelukohta on téysin kuiva. On
tarkedtd varmistaa, ettei kissa paase nuolemaan valmisteella hoidettua koiraa annostelukohdasta.
Edelld mainitussa tapauksessa ota valittomasti yhteys elainlaakariin.

Neuvottele eldinladkarin kanssa ennen kuin kaytéat valmistetta sairaille ja heikkokuntoisille koirille.

Valmiste on vaarallista vesielidille eikd koiraa tule missaan tapauksessa paastad uimaan tai
kahlaamaan ennen kuin annostelusta on kulunut vahintaan 48 tuntia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan henkilén on noudate ttava

Vélté valmisteen joutumista iholle, silmiin tai suuhun.

Al4 sy, juo tai tupakoi annostuksen aikana.

Pese kédet huolellisesti kéyton jalkeen.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle, pese iho vélittdmasti saippualla ja vedella.

Herkkaihoiset ihnmiset voivat olla valmisteelle erityisen herkkid.

Erittain harvinaisissa tapauksissa paéasiallisina Kliinisind oireina voi esiintyd ohimenevaé ihon
pistelyd, polttavaa tunnetta iholla tai ihon tunnottomuutta.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmét huolellisesti vedelld. Miké&li iho- tai
silmioireet jatkuvat tai jos valmistetta on vahingossa nielty, kaanny valittomésti laakarin puoleen ja
nayta valmisteen pakkausseloste.

Varsinkaan lasten ei saa antaa kasitelld juuri hoidettua koiraa ennen kuin annostelukohta on taysin
kuiva. Tastd voidaan varmistua késittelemalld eldimet valmisteella esim. iltaisin. T&ssa tapauksessa
juuri hoidettujen Kkoirien ei saa antaa nukkua yhdessé omistajien eiké varsinkaan lasten kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Aseta korkki takaisin kayton jalkeen. Kéyttdméattomat elainladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat
jatemateriaalit on hévitettdva paikallisten maardysten mukaisesti.



14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

13.10.2017

15. MUUT TIEDOT

Bayvantic vet on ulkoloisladke paikalliseen kéyttoon. Se sisaltad imidaklopridid ja permetriinia. Tama
yhdistelm& toimii hyonteismyrkkynd, akarisiidind ja karkoitteena.

Imidaklopridi tehoaa aikuisiin ja toukka-asteella oleviin kirppuihin. Teho on todistettu seka aikuisissa
ettéd toukka-asteella olevissa kirpuissa myds hoidetun eldimen ymparistossa. Toukka-asteet kuolevat
joutuessaan hoidetun eldimen kanssa yhteyteen.

Tuotteella on kuitenkin karkoitevaikutus (pistamisen esto) puutiaisia, hietasédéskea ja hyttysia vastaan
estéden ndiden veriaterian ja siten tuotteen vaikutus vahentaa koiran vektorivélitteisten tautien
tarttumista (esim. borrelioosi, riketsioosi, ehrlichioosi, leismanioosi (ripsieldintauti).

Koska yksittéisten puutiaisten Kiinnittymistd seka yksittdisten hietasééskien tai hyttysten pistoksia
saattaa esiintyd, naiden loiseldinten kantamien sairauksien levidmista ei epésuotuisissa olosuhteissa
voida taydellisesti estaa.

Valmisteen kayttdmistd suositellaan véhintaan 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 jalkeen, ja vaikutus kest&a 4 viikkoa.

Tuotetta voidaan kayttaa tiineille ja imettaville eldimille.

Bayvantic vet -valmisteessa kaytetty liuotin saattaa tahrata joitakin materiaaleja, esimerkiksi nahkaa,
kankaita, muovia ja viimeisteltyja pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin péastat eldimen
kosketuksiin tallaisten materiaalien kanssa.

Pakkauskoot: 0,4 ml, 1 ml, 2,5 ml ja 4 ml pipetti. Pakkaus sisaltdé 1, 2, 3, 4, 6 tai 24 yksittaist4
pipettid.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Lisétietoja tasta elainladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta:
ORION PHARMA Eldinlaékkeet

PL 425, 20101 Turku
Puh: 010 4261



BIPACKSEDEL
Bayvantic vet® spot-on, I6sning till hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Tyskland

Tillverkare:

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bayvantic vet® spot-on, I6sning till hund upp till 4 kg

Bayvantic vet® spot-on, I6sning till hund 4-10 kg

Bayvantic vet® spot-on, I6sning till hund 10-25 kg

Bayvantic vet® spot-on, I6sning till hund 25-40 kg

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Aktiva innehallsamnen:

Imidakloprid: 100 mg/mg

Permetrin: 500 mg/ml

Hjalpadmne:
Butylhydroxitoluen (E321): 1,0 mg/ml

En pipett innehaller:

Enhet Imidacloprid Permetrin E321
Bayvantic vet® till hund upp till 4 kg 04 mi 40 mg 200 mg 04 mg
Bayvantic vet® till hund >4 kg - <10 kg 1,0 mi 100 mg 500 mg 1,0 mg
Bayvantic vet” till hund >10kg -<25kg | 25 ml 250 mg 1250 mg 25 mg
Bayvantic vet” till hund >25 kg - <40 kg 4,0 mi 400 mg 2000 mg 40 mg

For hund 6ver 40 kg skall [amplig kombination av pipetter anvandas.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

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

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




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

Produkten minskar sannolikheten att bli smittad av patogenen Ehrlichia canis, genom att stota bort
och ddda den smittspridande fastingen Rhipicephalus sanguineus, och minskar darmed risken for
ehrlichios hos hund. Studier har visat att risken minskar 3 dygn efter att behandlingen har paborjats
och att produktens effekt varar i 4 veckor.

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

En behandling tillhandahaller bortstétande (forhindrar blodsugning) effekt, mot sandflugor
(Phlebotomus papatasi under tva veckor och Phlebotomus pemiciosus under tre veckor), mot myggor
under 2 veckor (Aedes aegypti) eller 4 veckor (Culex pipiens) och mot stickflugor (Stomoxys
calcitrans) under 4 veckor.

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 an 7 veckor eller mindre an 1,5 kg ej

behandlas. Doseringen skall anpassas enligt hundens vikt, se doseringstabellen.
Anvénd inte vid dverkanslighet mot aktiva substanser eller mot nagra hjalpdmnen.

Fér inte anvandas pa katt.
6. BIVERKNINGAR

| mycket sallsynta fall kan man hos hund se en évergaende kanslighet (inkluderat okad klada,
klésande, gnuggande, haravfall eller rodnad pa applikationsstallet) eller trotthet. De har symtomen &r
generellt 6vergaende.

I mycket séllsynta fall kan beteendestdrningar (rastloshet, orolighet, ylande eller rullande), besvar i
mag- och tarmkanalen (krékningar, diarré, 6kad salivation eller aptitidshet) eller neurologiska symtom
(ostadiga rorelser eller muskeltremor) forekomma, om hunden ar 6verkénslig mot permetrin. De har
symtomen &r generellt Gvergaende.

Forgiftning som foljd av oavsiktligt oralt intag hos hund &r foga troligt. Efter oavsiktligt oralt intag
kan neurologiska tecken sa som tremor och trétthet forekomma. Om detta skulle intraffa bor
symptomatisk behandling séttas in av veterinér. Det finns ingen kand specifik antidot.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna information,
tala om det for veterinéren.

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH




ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Den rekommenderade minimumdosen ar:

10mg/kg kroppsvikt imidacloprid och 50 mg/kg kroppsvikt permetrin.

Doseringsschema for Bayvantic vet:

Hund (kg kroppsvikt) Produktnamn Volym Imidacloprid |Permetrin
(ml) mg/ kg mg/ kg
kroppsvikt kroppsvikt
Upp till 4 kg Bayvantic vet® 04 ml min. 10 min. 50
till hund upp till 4 kg
Over 4 kg —upp till 10kg | Bayvantic vet® 1,0 mi 10-25 50-125
till hund 6ver 4 kg — upp till 10 kg
Over 10 kg — upp till 25 kg | Bayvantic vet® 25 ml 10-25 50-125
till hund 6ver 10 kg — upp till 25
kg
Over 25 kg — upp till 40 kg | Bayvantic vet® 4,0 ml 10-16 50-80
till hund 6ver 25 kg — upp till 40
kg

For hund 6ver 40 kg skall lamplig kombination av pipetter anvéndas.

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

Effekten kvarstar aven om djuret blir vatt. Langvarig och intensiv utséttning for vatten skall undvikas.
Om djuret simmar eller badas ofta kan den kvardrojande effekten reduceras. I dessa fall skall
behandlingen dock ej upprepas oftare dnen gang i veckan. Om det ar nddvandigt 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 pélsatande loss eftersom en del
hundar kan behéva en behandling till.

Adminstreringssatt:

Tag ut pipetten ur forpackningen. Hall pipetten uppratt. Vrid och dra av huven. Véand huven och sétt
den pa pipetten. Vrid om och avlagsna forseglingen fran pipetten.

Hund upp till 10 ka:
Hunden skall sta upp. Dela pélsen mellan skulderbladen sa att huden blir synlig. Placera pipettens
topp pa huden och klam pipetten flera ganger tills innehallet ar tomt direkt pa huden.




Hund 6ver 10 kg

Hunden skall sta upp. Pipettens innehall appliceras pa 4 stallen utmed ryggen fran skulderbladen till
svansroten. Dela palsen vid varije stalle sa att huden blir synlig. Placera pipettens topp pa huden och
klam latt pa pipetten for att pressa ut en del av innehallet direkt pa huden.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Endast for utvartes bruk.

Applicera endast pa oskadad hud.

Undvik att applicera for stora méngder pa sadana stallen 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 efter Gppning av foliepasen.

Alla pipetter skall anvandas inom 24 manader efter det att foliepasen har dppnats eller fore
utgangsdatum pa pipetten om det ar kortare.

Anvand inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen.
12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighe tsatgarder for djur:

Forsiktighet skall iakttagas for att undvika att innehallet i pipetten kommer i kontakt med djurets dgon
eller mun.

Det ar viktigt att administrera produkten korrekt. Se avsnitt 8 Dosering for varje djurslag och
administreringssatt. Nybehandlade djur skall férhindras fran att putsa sig sjalva eller varandra pa
applikationsstéllet.

Anvand inte pa katt.



Pa grund av kattens unika fysiologi och dess oférmaga att metabolisera vissa @mnen, inklusive
permetrin, ar denna produkt extremt giftig for katter och anvandning kan leda till kattens dod. For att
forhindra att katter av misstag exponeras for produkten skall behandlade hundar hallas borta fran
dessa tills applikationsstéllet &r torrt. Det &r viktigt att forsakra sig om att katten inte slickar en hund
som nyligen behandlats med denna produkt. Om detta hander kontakta veterindr omedelbart.

Kontakta din veterinar innan du anvander produkten pa sjuka eller forsvagade hundar.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lake medlettill djur:

Undvik att pipettens innehall kommer i kontakt med hud, 6gon och mun.

Intag av mat och dryck samt rokning skall undvikas vid behandlingstilifa llet

Tvatta handerna noggrant efter behandling.

Vid hudkontakt tvatta omedelbart med tval och vatten.

Personer med kand hudkénslighet kan vara extra kansliga mot produkten.

Kliniska symtom som i dessa sallsynta fall kan forekomma innebar 6vergaende hudirritation;
stickande eller brinnande kansla i huden eller kansloloshet i huden,

Om produkten kommer i 6gonen av misstag skall dessa skoljas omsorgsfullt med vatten. Om hud-
eller 6gonirritation kvarstar eller om produkten oavsiktligt svalts skall lakare kontaktas omedelbart
och bipacksedeln visas.

Barn skall inte handskas med behandlade djur forran applikationsstéllet har torkat. Detta kan
forhindras genom att t.ex. behandla djuren pa kvallen. Vid sadana tillfallen skall nybehandlade hundar
inte tillatas att sova tillsammans med sina &gare, sarskilt inte barn.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Efter anvandning satt huven pa pipetten. Ej anvant likemedel och avfall ska kasseras enligt
gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

13.10.2017

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Bayvantic vet ar en ektoparasiticid substans for topical anvandning, som innehaller imidacloprid och
permetrin. Denna kombination &r insekticid, arkadicid och bortstétande mot myggor, sandflugor och
stickflugor hos hund.

Imidacloprid &r effektivt mot fullvuxna loppor samt loppor i larvstadie. Imidacloprid har ytterligare en

dddande effekt mot vuxna loppor och loppori i larvstadie i den behandlade hundens omgivning.
Loppor i larvstadie dor i hundens omedelbara omgivning, nar de kommer i kontakt med den.



Produkten har en bortstdtande verkan mot fastingar, sandflugor och myggor genom att forhindra
parasiterna att ta ett blodmal och saledes forminskar risken att fa en vektorformedlad sjukdom
(CVBD-infektion som borreliosis, rickettsiosis, ehrlichsiosis eller leishmaniosis.)

Enstaka bett av fastingar, sandflugor eller mygg kan emellertid férekomma. Infektioner formedlade
genom dessa parasiter kan darfor inte uteslutas i ogynnsamma omsténdigheter.

Anvéndning av produkten rekommenderas minst 3 dygn fore den forvantade exponeringen av
patogenen Ehrlichia canis. I studier har pavisats, att risken for ehrlichios minskar 3 dygn efter att
behandlingen har pabdrjats hos hundar som utsétts for Rhipicephalus sanguineus fastingar som bar pa
patogenen Ehrlichia canis, och att produktens effekt varar i 4 veckor.

Produkten kan anvandas under draktighet och laktation.

Lésningen Bayvantic vet kan ge flackar pa vissa amnen inklusive produkter av lader, plast och
behandlade ytor. Lat appliceringsstallet torka innan kontakt med dessa material.

Forpackningsstorlekar: 0,4 ml, 1 ml, 2,5 ml och 4 ml per pipett. Det finns férpackningar med 1, 2, 3,
4, 6 eller 24 engangsdospipetter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Yiterligare upplysningar om detta veterinarmedicinska likemedel kan erhéllas hos den nationella
representanten for innehavaren av godkannandet for forsaljning:

ORION PHARMA Elainldakkeet
PB 425, 20101 Abo
Tel: 010 4261



