1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bayticol vet. 10 mg/ml pour-on, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller:
Aktiv substans: flumetrin 10 mg

Hjalpdmnen:
Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

2-octyldodecanol

Flytande paraffin

Butylhydroxitoluen

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

NGt och far

3.2 Indikationer for varje djurslag
Not: Behandling av skabbkvalster.

Not och far: Behandling av lusfluga, palsatande och blodsugande 16ss. Profylax och behandling av
fastingar.

3.3 Kontraindikationer

Kalvar och lamm under 1 manad skall inte behandlas.
3.4  Séarskilda varningar

Inga.

3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvéndning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Undvik kontakt med 6gon, mun, hud och kl&der. Undvik fortaring av produkten. Skyddsutrustning i
form av skyddskl&der, gummihandskar och stévlar ska anvéndas vid applicering av lakemedlet. Tvétta
med tval och vatten om lakemedlet kommit i beréring med huden. Vid oavsiktligt spill i 6gon eller
mun, skolj med riklig mangd vatten. Vid spill pa klader avlagsnas kontaminerade plagg, hander och
hud tvattas grundligt med tval och vatten. Vadra omsorgsfullt fore tilltrade till lokaler dar behandling
skett. Tvatta hander, ansikte och exponerad hud med tval och vatten efter anvandning.

Vid handhavande av lakemedlet, varken at, drick eller rok.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

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

Hall nyligen behandlade djur borta fran vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer (se avsnitt 5.5).

3.6  Biverkningar

N6t och far:

Séllsynta Diarré!
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur)

Mycket séllsynta Brannande kansla pa applikationsstallet?
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Rastloshet?
djur, enstaka rapporterade héndelser Hudirritation?

inkluderade):

! 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 darfor initialt bli oroliga.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forséaljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet och laktation:

Kan anvandas under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Inga kénda.

3.9  Administreringsvagar och dosering

NGt: Mot palsatande l6ss och fastingar som engangsdos: 1 mg/kg kroppsvikt (1 ml/10 kg kroppsvikt
alternativt 10 ml/100 kg kroppsvikt).

Mot blodsugande I6ss och skabbkvalster som engangsdos: 2 mg/kg kroppsvikt (2 m1/10 kg kroppsvikt
alternativt 20 ml/100 kg kroppsvikt). Vid svara skabbkvalsterangrepp kan behandlingen behova
upprepas efter 2 veckor.

Far: 2 mg/kg kroppsvikt (2 ml/10 kg kroppsvikt).

NGt och Far: | fastingtata omraden kan féljande preventiva behandling utforas i syfte att minska
fastingpopulationen.

Var: tva behandlingar med 3 veckors mellanrum.

Host: en engangsbehandling.

Lakemedlet appliceras med hjélp av en applikator langs djurets rygg fran hals till svansrot.

Hos far saras ullen pa ryggen for basta kontakt med huden.

Vid behandling av svansskabb (Chorioptes) hos not halls en stérre del av 16sningen pa angripna
hudomraden runt svansroten och upp mot korset samt ingnides vid behov pa mjélkspegeln.
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Lakemedlet ar en bruksfardig 16sning, latt viskos 16sning avsedd att hallas pa djuret som skall

behandlas. Flaskan skakas omedelbart fore varje anvandning.

For lakemedlet finns speciell matbagare/applikator. Aven doseringspistol, sa kallad drenchgun, kan

anvéndas.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga uppgifter.

3.11 Sérskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvéandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

NoOt: 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.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QP53AC05

4.2  Farmakodynamik

Den verksamma substansen i lakemedlet ar flumetrin, som tillhér gruppen syntetiska pyretroider.
Flumetrin &r ett kontaktgift, som verkar pa parasitens nervsystem och fororsakar konvulsioner, paresis
och dod inom 10-15 minuter.

Flumetrin har vid normaldosering hog aktivitet mot immatura och matura stadier av
skabbkvalster(Chorioptes, Psoroptes, Sarcoptes) palsatande och blodsugande I6ss (Damalinea,
Linognathus, Haematopinus), lusflugor och féstingar (Ixodes, Haemaphysalis)

hos not och far.

4.3  Farmakokinetik

Flumetrin har lag toxicitet for varmblodiga djur, da det vid eventuell absorption genom huden till
Overvagande del hydrolyseras till inaktiv substans.

Flumetrin ackumuleras ej i omgivningen utan bryts ned i ndrvaro av organiskt material.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 4 ar
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 9 manader

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar



Forvaras atskilt fran mat och foder.
Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Plastflaska 1 000 ml.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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

Tom flaska skall inte ateranvandas for nagot andamal.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Elanco Animal Health GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

11434

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 1991-10-18

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-10-11

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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