1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bayvantic Vet. paikallisvaleluliuos koirille <4 kg
Bayvantic Vet. paikallisvaleluliuos koirille 4-10 kg
Bayvantic Vet. paikallisvaleluliuos koirille 10-25 kg
Bayvantic Vet. paikallisvaleluliuos koirille 25-40 kg

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttavat aineet Apuaine
pipetti | Imidaklopridi | Permetriini | Butyylihydroksitolueeni
(E321)
Bayvantic Vet. koirille <4 kg 0,4ml | 40 mg 200 mg 0,4 mg
Bayvantic Vet. koirille 4-10 kg | 1,0ml | 100 mg 500 mg 1mg
Bayvantic Vet. koirille 10-25kg | 2,5ml | 250 mg 1250 mg 2,5mg
Bayvantic Vet. koirille 25-40 kg | 4,0 ml | 400 mg 2000 mg 4 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos
Kirkas kellertava tai ruskehtava liuos

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji(t)

Koira

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Koirille
Koirien kirpputartuntojen (Ctenocephalides felis, Ctenocephalides canis) ehkaisyyn ja hoitoon.

Koirassa olevat kirput kuolevat vuorokauden sisélla hoidosta. Yksi hoitokerta riittdd estdméan uudet
kirpputartunnat neljéaksi viikoksi. Tuotetta voidaan kayttaa osana kirppuallergian aiheuttaman ihotulehduksen
(FAD) hoitoa.

Tuotteella on neljé viikkoa kestévé akarisiidinen seka karkoittava vaikutus Rhipicephalus sanguineus ja
Ixodes ricinus -puutiaisia vastaan. Valmisteen teho Dermacentor reticulatus -puutiaisia vastaan kestad kolme
viikkoa.

Hoitoa aloitettaessa koiraan jo kiinnittyneind olleet puutiaiset eivat mahdollisesti kuole kahden paivan
kuluessa hoidosta ja saattavat pysya kiinnittyneind ja nékyvilla. Tastd syystd on suositeltavaa poistaa
koirassa jo olevat puutiaiset hoitoa aloitettaessa ja estad ndin niiden kiinnittyminen ja veren imeminen.

Yhden hoitokerran karkoitevaikutus (hyonteisten pistamisen esto) kestda Phlebotomus papatasi -
hietasddsked vastaan kaksi viikkoa ja Phlebotomus perniciosus -hietasddsked vastaan kolme viikkoa, hyttysia
vastaan lajista riippuen kaksi (Aedes aegypti) tai nelja viikkoa (Culex pipiens) seka pistokérpésia (Stomoxys
calcitrans) vastaan nelja viikkoa.



Hietaséasket (Phlebotomus papatasi) 2 viikkoa
(Phlebotomus perniciosus) 3 viikkoa

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

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttad alle seitseman viikon ikéisilla eika alle 1,5 kg:n painoisilla koiranpennuilla, koska
tutkimustuloksia ndiden eldinryhmien hoidosta ei ole esitetty.

Ei saa kayttaa koirille, jotka ovat yliherkkia valmisteen vaikuttaville aineille.

Ei saa kayttaa kissoille, katso kohta 4.5 — Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

4.4  Erityisvaroitukset

Koska yksittdisten puutiaisten Kiinnittymista seka yksittaisten hietasaaskien tai hyttysten pistoksia saattaa
esiintyd, nédiden loiseldinten kantamien sairauksien levidmista ei epasuotuisissa olosuhteissa voida
taydellisesti estéa.

4,5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eléimia koskevat erityiset varotoimet

Varo ettei pipetin sisaltéd joudu hoidettavien koirien silmiin tai suuhun.

Annostele valmiste huolellisesti kohdan 5.8 (Annostus) mukaisesti. Huolehdi erityisesti ettei hoidettava eldin
tai sen kanssa kosketuksissa olevat elaimet padse nuolemaan valmisteen annostelupaikkaa eivétka taten

nielemaan valmistetta.

Ei saa kayttaa kissoille.

Valmiste on erittdin myrkyllist kissoille ja sen kaytto voi johtaa kissan kuolemaan. Kissojen ainutlaatuisesta
fysiologiasta johtuen niiden aineenvaihdunta ei pysty kasittelemaan tuotteen tiettyja ainesosia permetriini
mukaan luettuna. Kissojen tahattoman altistumisen estdmiseksi tulee valmisteella kasitellyt koirat pitda
erossa kissoista, kunnes annostelukohta on taysin kuiva. On tarke&td varmistaa, ettei kissa paase nuolemaan
valmisteella &skettdin hoidettua koiraa. Edelld mainitussa tapauksessa ota valittomasti yhteys elainlaakariin.

Neuvottele eldinladkarin kanssa ennen kuin kéytat valmistetta sairailla ja heikkokuntoisilla koirilla.

Valmiste on vaarallista vesielidille eika koiraa tule missadn tapauksessa paastada uimaan tai kahlaamaan
ennen kuin annostelusta on kulunut vahintaan 48 tuntia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava



Valta valmisteen joutumista iholle, silmiin tai suuhun.

Ala sy0, juo tai tupakoi annostuksen aikana.

Pese kadet huolellisesti kayton jalkeen.

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

Herkkéihoiset ihmiset voivat olla valmisteelle erityisen herkkia.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silméat huolellisesti vedelld. Mikali iho- tai silmdoireet
jatkuvat tai jos valmistetta on vahingossa nielty, kadnny valittomasti laakarin puoleen ja nayta valmisteen
pakkausseloste.

Varsinkaan lasten ei saa antaa kasitella juuri hoidettua koiraa ennen kuin annostelukohta on téysin kuiva.
Tasta voidaan varmistua kasittelemalla eldimet valmisteella esim. iltaisin. Tassé tapauksessa juuri
hoidettujen koirien ei saa antaa hukkua yhdessé omistajien eika varsinkaan lasten kanssa.

Muut varotoimenpiteet

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.

Bayvantic Vet. -valmistetta ei saa paastaa vesistoihin, sill& se voi vaarallista kaloille sek& muille vesielidille.
Permetriinia siséaltavat tuotteet ovat myrkyllisia mehilaisille.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Harvinaisissa tapauksissa koiralla voi ilmetd ohimenevia iho-oireita (esimerkiksi kutinaa, karvanlahtoa ja
punoitusta ladkkeen annostelukohdassa) tai letargiaa.

Mikali koira tahattomasti padsee sydmaan valmistetta, voi tasta erittdin harvinaisissa tapauksissa seurata
hermostoperaisid myrkytysoireita, kuten vapinaa tai letargiaa. Tarvittaessa eldinlaékari voi antaa
oireenmukaista hoitoa. Erityistd vastalaaketta ei ole.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekéa muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.9  Annostus ja antotapa

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)
<4 kg Bayvantic Vet. 0,4 ml vahintdan 10 vahintadén 50
koirille <4 kg
>4-10 kg Bayvantic Vet. 1,0ml 10-25 50-125
koirille 4-10 kg




>10-25 kg Bayvantic Vet. 2,5ml 10-25 50-125
koirille 10-25 kg

>25-40 kg Bayvantic Vet. 4,0ml 10-16 50-80
koirille 25-40 kg

Yli 40-kiloisilla koirilla tulee kayttéa sopivaa pipettiyhdistelmaa.

Uusintatartuntojen vahentdmiseksi on suositeltavaa kasitella kaikki samassa taloudessa elavét koirat. Myods
kotitalouden muut lemmikit tulisi hoitaa niille sopivalla tuotteella. Loisen kiertokulun katkaisemiseksi koiran
elinympéristdssa suositellaan lisaksi jotakin sopivaa aikuisiin kirppuihin seka Kirppujen toukka-asteisiin
tehoavaa toimenpidetta.

Valmiste ei menetd tehoaan, vaikka eléin kastuisi, mutta pidempiaikaista vedessé oleskelua tulisi kuitenkin
vélttadd. Mikali el&in kuitenkin kastuu usein, voi valmisteen tehoaika lyhentya. El&inté ei ndissakaan
tapauksissa tule késitella valmisteella useammin kuin kerran viikossa.

Mikali koira on pestdva pesuaineella, on suositeltavaa tehda se ennen valmisteen antoa tai vahintaan kaksi
viikkoa annon jélkeen, jotta varmistetaan valmisteen toivottu vaikutus.

Annostellaan vain iholle.

Ota pipetti pakkauksesta. Pida annostelupipettid pystyasennossa, kierrd korkki auki ja irrota se. K&aanna
korkki ympdri ja aseta sen toinen péa takaisin pipetin paéhén. Riko suojus kiertdméalla korkkia ja irrota sitten

korkki pipetista.
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Koirat < 10 kg
Tee seisovan koiran turkkiin jakaus lapaluiden valiin niin, ettd iho ndkyy. Pane pipetin kérki ihoa vasten ja

purista pipettié lujasti useita kertoja niin, ettd se tyhjenee suoraan koiran iholle. Kayta valmistetta vain
terveelle iholle.

Koirat > 10 kg
Jotta annostelu olisi helppoa, koiran tulisi seistd. Jaa pipetin koko sisalto tasaisesti neljaén eri kohtaan selan

korkeimmalle kohdalle lapaluiden ja hannéntyven vélissa sijaitsevalle alueelle. Tee jokaisessa kohdassa
karvapeitteeseen jakaus siten, etté iho nakyy. Aseta pipetin karki iholle ja purista pipettid varovasti niin, ettd
osa sisallosta valuu iholle. Ala anna suurta liuosmaaraa sellaiseen kohtaan, josta liuos helposti valuu pois



koiran kyljille. Kayta valmistetta vain terveelle iholle.

.
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4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Siedettavyystutkimuksessa ei terveilld pennuilla eika aikuisilla koirilla viisinkertaista annostusta kéyttéen
eikd myoskaan pennuilla, joiden emot oli kéasitelty kolminkertaisella annoksella todettu mitaan ladkkeesta
johtuvia kliinisia oireita.

4.11 Varoaika
Ei oleellinen.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: loislaake.
ATCvet-koodi: QP53AC54

Bayvantic Vet. on ulkoisesti kaytettdva ulkoloislddke, jonka vaikuttavina aineina ovat imidaklopridi ja
permetriini. Yhdistelma toimii hyonteismyrkkyné, akarisidina seké karkotteena.

5.1 Farmakodynamiikka

Imidaklopridi on ulkoloisladke, joka kuuluu kloorinikotininyyliryhmaan. Tarkemmin kemiallisesti
kuvattuna se on kloorinikotinyylinitroguanidiini. Imidaklopridi tehoaa aikuisiin kirppuihin ja Kirppujen
toukka-asteisiin. Imidaklopridin on osoitettu tehoavan aikuisten kirppujen liséksi kirppujen toukka-asteisiin
hoidetun lemmikin elinympéristossa. Koiran elinymparistdssé olevat Kirppujen toukkavaiheet kuolevat
jouduttuaan kosketuksiin valmisteella hoidetun eldqimen kanssa. Imidaklopridi sitoutuu voimakkaasti kirpun
keskushermoston postsynaptisiin nikotinergisiin asetyylikoliinireseptoreihin. T&sta seuraava loisten
kolinergisen vélityksen estyminen halvaannuttaa ja tappaa loiset.

Permetriini kuuluu I-tyypin pyretroidihyonteismyrkkyihin ja akarisideihin, jotka toimivat myos
hyonteiskarkotteena. Pyretroidit vaikuttavat selkdrankaisten ja selkdrangattomien janniteherkkiin
natriumkanaviin. Pyretroidit ovat niin kutsuttuja avoimen kanavan salpaajia, jotka vaikuttavat
natriumkanavaan hidastamalla sekd aktivointi-, ettd inaktivointiominaisuuksia. Tdmé johtaa yliartyvyystilaan
ja sité kautta loisen kuolemaan.

Laboratoriotutkimuksissa on osoitettu, ettd vaikuttavien aineiden yhdistelmakaytdssé imidaklopridi toimii
niveljalkaisilla hermosolujen aktivoijana tehostaen taten permetriinin vaikutusta.

Valmiste toimii karkotteena punkkeja, hietasééskia seké hyttysié vastaan estden ndita tarttumasta koiran
ihoon ja imemastd tdmén verta. Tatd kautta loisten mahdollisesti kantamien sairauksien (esimerkiksi
borrelioosin, riketsioosin, erlichioosin ja leishmaniaasin) tarttumisriski vahenee.



Koska yksittdisten puutiaisten Kiinnittymista seka yksittaisten hietasadskien tai hyttysten pistoksia saattaa
kuitenkin esiintyd, ndiden loisel&inten kantamien sairauksien levidmisté ei epasuotuisissa olosuhteissa voida
taydellisesti estad. Valmiste torjuu pistokarpéset ja auttaa ndin ehkéisemaan karpasenpuremista aiheutuvaa
ihotulehdusta.

5.2 Farmakokinetiikka

Valmiste annostellaan iholle. Valmisteen paikallisen annostelun jélkeen liuos jakautuu nopeasti koiran iholle.
Molemmat vaikuttavat aineet sailyttavat tehonsa hoidetun eldimen ihossa ja turkissa neljan viikon ajan.

Rotilla ja koirilla tehdyissé ihotutkimuksissa seké yliannostustutkimukset ettd seerumin kineettiset

tutkimukset ovat osoittaneet, ettd molempien vaikuttavien aineiden imeytyminen terveen ihon lapi elimistoon

on vahaista ja ohimenevéa eika se vaikuta valmisteen kliiniseen tehoon.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

N-metyyli-2-pyrrolidoni

Migly ol 812

Sitruunahappo

Butyylihydroksitolueeni

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Pakkaukset avaamattomassa alumiinipussissa: 3 vuotta

Pakkaukset avatussa alumiinipussissa: 18 kuukautta

(Pipetit tulee kayttada 18 kuukauden kuluessa

alumiinipussin avaamisesta tai ennen viimeista
kayttopaivaa sen mukaisesti, kumpi paiva on
ldhempéna.)

Avattu pipetti:

Avatun pipetin koko sisélto tulee tyhjentaa

eldimen iholle heti avaamisen jalkeen.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei saa jaatya.

Séilyté avatussa alumiinipussissa olevat pipetit alle 30° C.

Sailyté erityisesti 0,4 ml:n pipetit kuivassa paikassa alumiinipussin avaamisen jélkeen.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus



Tayttotilavuus: Kellertavaa tai ruskehtavaa, ei vesimaista liuosta
pipetissa:
- 0,4 ml (40 mg imidaklopridia, 200 mg permetriinia)
- 1 ml (100 mg imidaklopridia, 500 mg permetriini&)
- 2,5 ml (250 mg imidaklopridia, 1250 mg permetriini&)
- 4 ml (400 mg imidaklopridia, 2000 mg permetriini&)

Sisépakkaus: valkoinen polypropyleenipipetti
valkoinen polypropyleenikorkki

Ulkopakkaus: kuumasaumatut PCTFE/PVC-lapipainopakkaukset
alumiinipussissa ja pahvikotelossa

Pakkauskoot: Lapipainopakkaukset sisaltavat 1, 2, 3, 4 ja 6 kerta-
annospipettia. Kaikkia pakkauskokoja ei mahdollisesti ole
markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattdmien ladkevalmisteiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Sulje pipetin korkki kdyton jalkeen. Kdyttamatta jaanyt valmiste tai siitd peréisin oleva jatemateriaali on
havitettdva paikallisten méaréysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Myyntiluvan haltija:

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen,

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
Bayvantic Vet. paikallisvaleluliuos koirille <4 kg: 18830
Bayvantic Vet. paikallisvaleluliuos koirille 4-10 kg: 18831

Bayvantic Vet. paikallisvaleluliuos koirille 10-25 kg: 18832
Bayvantic Vet. paikallisvaleluliuos koirille 25-40 kg: 18833

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

2.4.2004

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

9.10.2008






