Bayvantic® vet, spot-on, oplesning til hund

INDLAGSSEDDEL

Seneste indlegsseddel findes pd www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER

ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen:

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

KVP Pharma + Veteriniar Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324
D-24106 Kiel
Tyskland

Reprasentant:
Elanco Denmark ApS

Lautrupvang 12, 1.
2750 Ballerup

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bayvantic® vet, spot-on, oplesning til hunde op til 4 kg.
Bayvantic® vet, spot-on, oplesning til hunde 4-10 kg.
Bayvantic® vet, spot-on, oplesning til hunde 10-25 kg.
Bayvantic® vet, spot-on, oplesning til hunde 25-40 kg.
Bayvantic® vet, spot-on, oplesning til hunde 40-60 kg.

imidacloprid, permethrin

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver pipette indeholder:

oplesning til hunde 40-60 kg

Pipette | Imidacloprid | Permethrin N- Butylhydroxytoluen

methylpyrrolidon (E321)

Bayvantic® vet, spot-on, 0,4 ml 40 mg 200 mg 194 mg 0,4 mg

oplasning til hunde op til 4 kg

Bayvantic® vet, spot-on, 1,0 ml 100 mg 500 mg 484 mg 1,0 mg

oplgsning til hunde 4-10 kg

Bayvantic® vet, spot-on, 2,5 ml 250 mg 1250 mg 1210 mg 2,5 mg

oplesning til hunde 10-25 kg

Bayvantic® vet, spot-on, 4,0 ml 400 mg 2000 mg 1936 mg 4,0 mg

oplesning til hunde 25-40 kg

Bayvantic® vet, spot-on, 6,0 ml 600 mg 3000 mg 2904 mg 6,0 mg




Til hunde, der vejer over 60 kg, bruges en passende kombination af pipetter.

Klar gullig til brunlig spot-on oplasning.

4. INDIKATIONER

Til behandling og forebyggelse af loppeangreb (C.canis, C.felis) og behandling af pelslus
(Trichodectes canis).

Lopper der pa hunde indenfor 1 degn efter behandling. En behandling forebygger yderligere
loppeangreb i 4 uger. Produktet kan bruges som en del af behandlingen mod loppeallergi.

Produktet har en dreebende og afskraeekkende virkning pé flater. Virkningen varer i 4 uger
(Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus) eller 3 uger (Dermacentor reticulatus).

Ved at afskraeekke og draebe flaten Rhipicephalus sanguineus reducerer praeparatet sandsynligheden for
overfersel af den sygdomsfremkallende bakterie Ehrlichia canis, hvorved risikoen for ehrlichiosis (en
febersygdom) hos hund reduceres. Studier har vist sig at risikoen er reduceret fra dag 3 efter
behandling og varer i 4 uger.

Fléter, som allerede er pa hunden, drabes ikke med sikkerhed inden for 2 degn efter
behandlingen, men kan forblive faestnede og synlige. Det anbefales derfor at fjerne de fliter, der matte
vaere pa hunden inden behandling, sa de forhindres i at fastne sig og suge blod.

En behandling virker afskraekkende (anti-blodsugende) pa sandfluer (i 2 uger for P. papatasi og i 3
uger for Phlebotomus perniciosus), pd myg (i 2 uger A. aegypti og i 4 uger for C. pipiens) og pa
almindelige stikfluer (S. calcitrans) i 4 uger.

Reducerer risikoen for infektion med Leishmania infantum fra sandfluer (Phlebotomus perniciosus) i op
til 3 uger. Det er en indirekte effekt, der skyldes produktets virkning pa sandfluen (vektoren).

Sandfluer P. perniciosus 3 uger
P. papatasi 2 uger
Myg A. aegypti 2 uger
C. pipiens 4 uger
Stikfluer S. calcitrans 4 uger

5. KONTRAINDIKATIONER

Pé grund af manglede information ber produktet ikke anvendes til hvalpe under 7 uger eller under 1,5
kg legemsvaegt. En passende pipettestorrelse af Bayvantic® vet ber benyttes i overensstemmelse med
hundens legemsvegt, se doseringstabellen.

Bor ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for de aktive stoffer eller hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til katte.

6. BIVIRKNINGER

Klee og pavirkning af pels (f.eks. fedtet pels) pa applikationsstedet samt opkastning blev observeret i
de kliniske studier som ikke almindelige reaktioner. Andre reaktioner som redmen, inflammation og
hartab pé applikationsstedet samt diarre blev kun sjaldent rapporteret.



I meget sjeeldne tilfaelde er reaktioner som forbigédende hudreaktioner (sdésom oget lokal klee, kradsen
og gniden, hartab og redmen pa paferingsstedet) og slevhed hos hunde blevet rapporteret i spontane
rapporteringer (bivirkningsovervagning). Symptomerne forsvinder normalt af sig selv.

I meget sjaeldne tilflde kan hundene vise adfeerdsaendring (uro, rastlashed, pipen eller de ruller sig)
mave-tarm symptomer (eget savlen, eller nedsat appetit) og neurologiske reaktioner sa som ustabile
beveagelser og spjetten hvis hunden er folsom overfor permethrin. Disse symptomer er normalt
forbigéende og kraver ingen behandling.

Forgiftning er naeppe sandsynligt hos hunde der uforvarende kommer til at indtage produktet gennem
munden, men kan i sjeldne tilfelde ske. Hvis dette skulle ske, kan der opstd rysten og slevhed.
Behandlingen ber vere symptomatisk. Intet specifikt antidot kendes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lebet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER

Hund

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

Ver opmaerksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

Anbefalet minimumdosis er:
10 mg/kg legemsvagt (1gv) imidacloprid og 50 mg/kg legemsvegt (1gv) permethrin.

Doseringstabel
Hundens Produktnavn Volumen (ml) | Imidacloprid | Permethrin
legemsvaegt (kg Igv) (mg/kg lgv) (mg/kg lgv)
4 kg og mindre Bayvantic® vet, spot-on, 0,4 ml Minimum 10 | Minimum 50
oplesning til hund op til 4 kg.
Mere end 4 kg og op | Bayvantic® vet, spot-on, 1,0 ml 10-25 50-125
til 10 kg oplesning til hund péa 4-10
kg.
Mere end 10 kg og Bayvantic® vet, spot-on, 2,5 ml 10-25 50-125
op til 25 kg oplesning til hund pa 10-25
kg.



http://www.meldenbivirkning.dk/

Mere end 25 kg og Bayvantic® vet, spot-on, 4,0 ml 10-16 50-80
op til 40 kg oplesning til hund 25-40 kg.
Mere end 40 kg og Bayvantic® vet, spot-on, 6,0 ml 10-15 50-75
op til 60 kg oplesning til hund 40-60 kg.

Til hunde, der vejer over 60 kg, bruges en passende kombination af pipetter.

For at reducere angreb med nye lopper anbefales det at behandle alle hunde, der bor sammen,
samtidigt. Andre dyr, der bor samme sted, bar ogsé behandles med et passende praparat. For
yderligere at sanere omgivelserne anbefales det at bruge et egnet bekeempelsesmiddel, der er virksomt
mod voksne lopper og deres udviklingsstadier i omgivelserne.

Virkningen af preeparatet holder, ogsé selvom dyret bliver vadt. Imidlertid ber langvarig, intens
udsettelse for vand undgés. Hvis dyret ofte udsettes for vand kan virkningen nedszttes. I disse
tilfeelde mé der ikke genbehandles oftere end 1 gang om ugen. Hvis det skulle blive nedvendigt at
vaske hunden med shampoo, anbefales det at gore dette for paferingen af Bayvantic® vet. eller mindst
to uger efter, for at opné bedst mulig virkning af produktet.

I tilfelde af pelslus anbefales en yderligere dyrlaegeundersegelse 30 dage efter behandlingen, da nogle
dyr kan have brug for en 2. behandling.

For beskyttelse af hunden i hele sasonen for sandfluer ber behandlingen omhyggeligt fortsattes i hele

perioden.

Anvendelsesmdde
Tag en pipette ud af pakningen. Hold pipetten opret, drej og treek haetten af. Vend heetten rundt og seet
den anden ende pé pipetten. Drej rundt, for at bryde forseglingen, og trak hetten af igen.

Hunde op til 10 kg
Med hunden i staende stilling deles pelsen mellem skulderbladene, indtil huden er synlig. Placér
spidsen af pipetten pa huden og tryk fast adskillige gange for at temme indholdet ud direkte pa huden.

Hunde pé over 10 kg
Med hunden i stdende stilling paferes pipettens indhold jeevnt fordelt over fire steder pa ryggen fra

skulderbladende til halerod. P& hvert paferingssted deles pelsen, indtil huden er synlig. Placér spidsen
af pipetten pa huden og tryk en del af indholdet ud direkte pa huden.
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9 OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Kun til udvortes brug.

Anvend kun praparatet pa uskadt hud.

For at undga, at oplesningen leber ned ad siden pa hunden, pafor ikke for meget af produktet pé et
enkelt sted.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for bern

Ma ikke nedfryses

Opbevares tort og ikke over 30 °C efter dbning af folieposen.

For 0,4 ml — 4,0 ml: Anvendes inden for 24 méneder efter &bningen af folieposen eller inden EXP alt
efter hvad der kommer forst.

For 6,0 ml: Anvendes inden for 12 maneder efter &bningen af folieposen eller inden EXP alt efter hvad
der kommer forst.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa pipetten, folieposen og asken
efter EXP. Udlebsdatoen refererer til den sidste dag i den pageldende maned.

12. SARLIGE ADVARSLER

Searlige advarsler for hver dyreart:

Det kan ske, at enkelte flater, sandfluer eller myg bider eller stikker. Overfersel af smitsomme
sygdomme via disse parasitter kan derfor ikke helt udelukkes under ugunstige omstandigheder.
Preeparatet har imidlertid en afskreekkende (’anti-blodsugende”) virkning pé flater, sandfluer og myg.
Herved hindres parasitterne i at suge blod, og risikoen for overforsel af parasitbarne sygdomme
nedsattes (f.eks. borreliosis, rickettsiosis, ehrlichiosis og leishmaniasis).

Umiddelbar indszttende beskyttelse mod sandfluers bid er ikke dokumenteret. Hunde, behandlet for at
reducere risikoen for infektion med Leishmania infantum via overfersel fra sandfluer P. perniciosus,
ber holdes i et beskyttet miljo de forste 24 timer efter den ferste dosis er appliceret.

Det anbefales at behandle mindst 3 dage for forventet eksponering for E. canis. Studier har vist en
reduceret risiko for febersygdommen ehrlichiosis hos hund nar den eksponeres for flat af typen
Rhipicephalus sanguineus inficeret med E. canis. Dette gelder fra dag 3 efter behandling og varer i 4
uger.

Special forholdsregler til brug hos dyr:

Pas pé at pipettens indhold ikke kommer i kontakt med den behandlede hunds gjne eller mund.

Vear omhyggelig med at pafere produktet korrekt, som beskrevet under anvendelsesmade. Undga isaer
at den behandlede hund, eller andre dyr den kommer i kontakt med, slikker produktet i sig fra
paferingsstedet.

Ma ikke anvendes til katte.



Dette preeparatet er serdeles giftigt for katte og kan veare livsfarligt pd grund af kattes serlige fysiologi
og manglende evne til at omsatte visse stoffer inklusiv permethrin. For at forhindre at katte ved et
uheld bliver udsat for praeparatet, ber behandlede hunde holdes vaek fra katte, indtil paferingsstedet er
tort. Det er vigtigt at sikre sig, at katte ikke slikker pa den behandlede hunds péferingssted. Sgg straks
dyrlaege hvis dette sker.

Dyrleegen ber radsperges inden syge og svekkede hunde behandles.

Searlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Undgé at hud, gjne og mund kommer i kontakt med praeparatet.

Spis, drik og ryg ikke under péferingen.

Vask henderne grundigt efter brugen.

Ved spild af praeeparatet pa huden afvaskes denne straks med sabe og vand.

Personer med kendt hudoverfelsomhed kan vare sarligt folsomme overfor dette preparat.

De hyppigste kliniske symptomer, der i meget sjeldne tilfzelde kan forekomme, er forbigéende
folelsesreaktioner i huden sa som snurrende folelse, braendende folelse eller folelseslashed.

Hvis praeparatet kommer i gjnene ved et uheld, skylles de grundigt med vand. Seg legehjalp og vis
indlaegssedlen, hvis hud- eller gjenirritationer vedvarer.

Indtag ikke praparatet. I tilfelde af indtagelse ved heendeligt uheld skal der straks soges laegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til lagen.

Specielt bern ber omga behandlede dyr med forsigtighed indtil paferingsstedet er tort. Dette kan f.eks.
sikres ved at behandle dyrene om aftenen. Nyligt behandlede dyr ber ikke sove sammen med deres
ejer, specielt ikke bern.

For at undga at bern har adgang til pipetterne, lad pipetten blive i original emballage indtil brug, og
bortskaf brugte pipetter gjeblikkeligt.

Advarslen nedenunder er kun galdende for produkter til hunde der vejer mere end 10 kg:
Forsggsstudier med kaniner og rotter med hjelpestoffet N-methylpyrrolidon har vist fototoksiske
virkninger. Veterinerlegemidlet ber ikke administreres af gravide kvinder eller kvinder der potentielt
kan veere gravide. Kvinder i den fodedygtige alder ber anvende personlige veernemidler bestdende af
handsker ved handtering af veterinerleegemidlet.

Andre forsigtighedsregler:

Tillad under ingen omstandigheder at behandlede hunde far adgang til nogen form for overfladevand i
mindst 48 timer efter paforingen, da praeparatet er skadeligt for organismer i vandet.

Oplesningsmidlet i Bayvantic® vet. spot-on, kan forérsage pletter pd visse materialer sdsom leeder,
tekstiler, plast og behandlede overflader. Lad derfor behandlingsstedet terre, inden kontakt med disse

materialer tillades.

Dragtighed og diegivning:

Produktet kan anvendes under dreegtighed og diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Ingen kendte.



Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Ingen kliniske bivirkninger blev observeret pa raske hvalpe eller voksne hunde efter brug af 5 gange
overdosering og heller ikke hos hvalpe hvis medre var behandlet med 3 gange overdosering af
preparatet.

Uforligeligheder:

Ingen kendte

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Seet heetten pé pipetten efter brug. Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand.

Kontakt din dyrlaege eller apotekspersonale vedrarende bortskaffelse af leegemidler, der ikke laengere
findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

02/2024

15. ANDRE OPLYSNINGER

Bayvantic vet. er et ektoparasitert middel til udvortes brug indeholdende imidacloprid og permethrin.
Kombinationen virker insecticidt, acaricidt og afskraekkende.

Imidacloprid er virksomt over for voksne lopper og loppelarver. Udover imidaclopridets virkning pa
voksne lopper er der ogsa pavist en virkning pa loppelarver i det behandlede dyrs omgivelser. Larver i
hundens n@rmeste omgivelser der efter kontakt med det behandlede dyr.

Praparater, der indeholder permethrin er giftige for honningbier.
Pakningssterrelser: 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml og 6,0 ml pipetter; pakningen indeholder 1, 2, 3, 4, 6
eller 24 pipetter. Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
onsker yderligere oplysninger om dette legemiddel.



