<

[E—

LIEVGEMIDDELSTVRE LSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

4.2

4.3

4.4

22. februar 2021
PRODUKTRESUME
for

Bayticol pour-on Vet., pour-on, oplgsning

D.SP.NR
8577

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Bayticol pour-on Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZAETNING
1 ml indeholder:
Flumethrin 10 mg

Se afsnit 6.1 for en fuldstendig fortegnelse over hjalpestoffer.

LAGEMIDDELFORM
Pour-on, oplasning

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Kveeg. Far.

Terapeutiske indikationer
Ektoparasitter hos kvag.
Lus og flater hos far.

Kontraindikationer
Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

For at forsinke udviklingen af resistens blandt fluer i stalden, er det ikke tilladt at bruge
syntetiske pyrethroider pa opstaldede dyr i Danmark.

Serlige advarsler for hver dyreart
Ingen.
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Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Seerlige forsigtighedsregler for dyret
Ingen.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Anvend beskyttende beklaedning (langeermet skjorte, lange bukser, stevler og vandafvisende
forkleede) samt beskyttelseshandsker (nitril engangshandsker).

Undga kontakt med hud, gjne og mund.
Undga at indtage produktet.
Vask hander, ansigt og eksponeret hud med vand og sa&be efter brug.

| tilfelde af uheld hvor produktet spildes pa huden, afvaskes med vand og s&be. |
uheldstilfeelde hvor produktet kommer i gjnene eller munden, skylles med rigeligt vand.

| tilfeelde af uheld hvor produktet spildes pa tgjet, fjernes det kontaminerede tgj og hender
og hud afvaskes grundigt med vand og sa&be.

Andre forsigtighedsregler
Ingen

Bivirkninger
Forbigaende tegn pa hudirritation og rastlgshed kan lejlighedsvis ses.
Forbigaende diarre kan ses i sjeldne tilfalde.

Dragtighed og diegivning
Kan anvendes.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Bar ikke anvendes sammen med andre parasiticider.

Dosering og indgivelsesmade
Spis, drik og ryg ikke under pafaring af produktet.

Kveeg:

Pelslus: 1 mg/kg legemsvaegt svarende til 10 ml oplgsning pr. 100 kg legemsvaegt.
Blodsugende lus og skabmider: 2 mg/kg legemsvaegt svarende til 20 ml oplasning pr. 100 kg
legemsveegt.

Ved skab gentages behandlingen efter 1-2 uger.

Far:
Lus og flater: 2 mg/kg legemsvaegt svarende til 2 ml oplgsning pr. 10 kg legemsvaegt

Preeparatet appliceres pa huden i ryggens midtlinie.
Ved behandling af haleskab hos kveeg fordeles dosis over kryds, halegruber, baglar og spejl.

Overdosering
Hudklge. Specifikt antidot er ikke kendt.
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Tilbageholdelsestid
Slagtning, kveeg: 5 dage; far: 21 dage
Meelk, kveeg: 8 dage.

FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
Farmakoterapeutisk klassifikation: Ectoparaciticides, Insecticides
ATCuvet kode: QP 53 AC 05

Farmakodynamiske egenskaber

Den aktive komponent i Bayticol Vet. er flumethrin, hvilket er et syntetisk pyrethroid af
typen a-cyanopyrethroid. Flumethrin er en kontaktgift, som virker pa parasittens
nervesystem og medfarer kramper, lammelser og parasitdrab indenfor 10-15 min.

Farmakokinetiske egenskaber

Flumethrin virker pa savel larve/nymfe- som voksne stadier af skabmider, lus og flater.
Flumethrin har lav toksicitet for pattedyr og fugle, idet det dels absorberes gennem hud i
meget ringe grad, dels ved absorption hydrolyseres til inaktive metabolitter. Ved pahaldning
langs ryglinien fordeler Flumethrin sig over hele kroppen.

Miljgmeessige forhold
Produktet er giftigt for fisk, vandlevende organismer og bier.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Octyldodecanol
Paraffinolie, tynd
Butylhydroxytoluen

Uforligeligheder
Ikke relevant.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinarlegemidlet i salgspakning 5 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 9 maneder

Serlige opbevaringsforhold
Ma ikke nedfryses.
Opbevares adskilt fra fedevarer og dyrefoder.

Emballage
HDPE/polyamid-flaske med blat skruelag af polypropylen

Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald

Genbrug ikke emballagen til noget formal.

Ikke anvendte veterinaere leegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale
retningslinier.
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Bayticol Vet. ma ikke udledes i vandlgb, da dette kan veere farligt for fisk og andre

organismer i vandet.

INDEHAVER AF MARKEDSFJRINGSTILLADELSEN
Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Tyskland

Repraesentant
Elanco Denmark ApS
Lautrupvang 12, 1.
2750 Ballerup

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER
14219

DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
31. oktober 2008

DATO FOR AENDRING AF TEKSTEN
22. februar 2021

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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