Lakemedelsverket 2024-10-11

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN -
KOMBINERAD MARKNING OCH BIPACKSEDEL

FLASKANS ETIKETT

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bayticol vet. 10 mg/ml pour-on, 18sning

2. SAMMANSATTNING

1 ml I6sning innehaller:

Aktiv substans:
flumetrin 10 mg

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1000 ml

4. DJURSLAG

Djurslag

N6t och far

(G

Elanco logo

5. ANVANDNINGSOMRADEN

Anvandningsomraden
Not: Behandling av skabbkvalster.

N6t och far: Behandling av lusfluga, palsatande och blodsugande 16ss. Forebyggande och
behandling av féstingar.

6. KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer

Kalvar och lamm under 1 méanad ska inte behandlas.
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7. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Undvik kontakt med 6gon, mun, hud och klader. Akta sa att inte lakemedlet svaljs.
Skyddsutrustning i form av skyddskl&der, gummihandskar och stévlar ska anvandas vid
applicering av lakemedlet. Tvatta med tval och vatten om lakemedlet kommit i beréring med
huden. Vid oavsiktligt spill i 6gon eller mun, skélj med riklig mangd vatten. Vid spill pa klader
avlagsnas nedsmutsade plagg, hander och hud tvéttas grundligt med tval och vatten. Vadra
omsorgsfullt fore tilltrade till lokaler, dar behandling skett. Tvétta hander, ansikte och
exponerad hud med tval och vatten efter anvandning.

Vid anvandning av lakemedlet, varken &t, drick eller rok.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Hall nyligen behandlade djur borta fran vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra
vattenlevande organismer.

Lakemedlet &r giftigt for fiskar, vattenlevande organismer och bin.

Se &ven “Sérskilda anvisningar for destruktion”.

Draktighet och digivning:

Kan anvandas under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra lakemedel och dévriga interaktioner:

Inga kédnda.

8. BIVERKNINGAR

Biverkningar

N6t och far:

Sallsynta Diarré?
(1 till 20 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Brannande kansla pa applikationsstallet?
(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka | Rastldshet*
rapporterade handelser inkluderade): Hudirritation*

1 Overgdende.

2 |_akemedlets alkoholinnehall kan orsaka sveda i de fall det kommer i kontakt med Gppna sar.
Da lakemedlet appliceras pa kraftigt angripen hud, kan djuren i borjan av behandlingen bli
oroliga.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av
ett lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns pa denna
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forpackning, eller om du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din
veterinar. Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande
for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna pa denna forpackning, eller via ditt
nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket
Box 26, 751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
For anvandning pa huden (pour on-lésning).

Not:

Mot palsatande 16ss och fastingar: 1 mg/kg kroppsvikt (10 ml per 100 kg) som engangsdos.
Mot blodsugande I6ss och skabbkvalster: 2 mg/kg kroppsvikt (20 ml per 100 kg) som
engangsdos. Vid svara skabbkvalsterangrepp upprepas behandlingen efter 2 veckor.

2 mg/kg kroppsvikt (2 mI/10 kg kroppsvikt).

Not och Far:
| fastingtata omraden kan féljande preventiva behandling utféras: Var: tva behandlingar med
3 veckors mellanrum. Host: en engangsbehandling.

10. RAD OM KORREKT ADMINISTRERING

Rad om korrekt administrering

Omskakas.

Lakemedlet halls med hjalp av speciell applikator i en strang langs djurets rygg, fran hals till
svansrot. Hos far séras ullen pa ryggen for basta kontakt med huden.

Vid behandling av svansskabb (Chorioptes bovis) hos nét hélls lakemedlet Iangs land- och
korsrygg samt ingnides vid behov pa mjélkspegeln.

Applikator kan kdpas pa apotek.

11. KARENSTIDER

Karenstider

Not; Kott och slaktbiprodukter: 10 dygn. Mjolk: 7 dygn.
Far; Kott och slaktbiprodukter: 10 dygn. Ej godkant for anvandning till lakterande far som
producerar mjolk for humankonsumtion.

| 12.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Sarskilda forvaringsanvisningar


http://www.lakemedelsverket.se
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Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras atskilt fran mat och foder.

Far ej frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

13.  SARSKILDA ANVISNINGAR FOR DESTRUKTION

Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta lakemedel far inte slappas ut i vattendrag pa grund av att flumetrin kan vara farligt for
fiskar och andra vattenlevande organismer.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran
lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

Tom flaska skall inte ateranvéandas for nagot &ndamal.

14. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

15.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING OCH
FORPACKNINGSSTORLEKAR

MTnr: 11434
Forpackningsstorlek

1000 ml

16. DATUM DA FORPACKNINGSINFORMATIONEN SENAST ANDRADES

Datum da forpackningsinformationen senast dndrades
2024-10-11

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

| 17. KONTAKTUPPGIFTER
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Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim, Tyskland

Tel.: +46 108989397

E-mail: PV.SWE@elancoah.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH,

Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel, Tyskland

| 18. OVRIG INFORMATION

| 19. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

| 20. UTGANGSDATUM

0000

Exp. {mm/aaaa}

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 9 manader.
Ska anvéndas senast.....

| 21. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}


mailto:PV.SWE@elancoah.com

