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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

5. september 2024
PRODUKTRESUME
for

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

0. D.SP.NR
8577

1. VETERINARLZAGEMIDLETS NAVN
Bayticol pour-on vet., pour-on, oplgsning, 10 mg/ml.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 ml indeholder:

Aktivt stof:
Flumethrin 10 mg

Hjelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Octyldodecanol

Paraffinolie, tynd

Butylhydroxytoluen

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Kveeg og far.
3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lagemidlet er beregnet til

Ektoparasitter hos kveeg.
Lus og flater hos far.

3.3 Kontraindikationer
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3.4

3.5

3.6

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed 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.

Searlige advarsler
Ingen.
Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

Ikke relevant.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:

Personligt beskyttelsesudstyr i form af beskyttende bekledning (langermet skjorte, lange
bukser, stgvler og vandafvisende forkleede) samt beskyttelseshandsker (nitril
engangshandsker) bgr anvendes ved handtering af veterinerleegemidlet.

Undga kontakt med hud, gjne og mund.

Undga at indtage veterinerlegemidlet.

Spis, drik og ryg ikke under péfering af veterinerleegemidlet.

Vask hender, ansigt og eksponeret hud med vand og sxbe efter brug.

I tilfeelde af uheld hvor veterineerlegemidlet spildes pa huden, afvaskes med vand og sabe.
I uheldstilfeelde hvor veterinerlegemidlet kommer i gjnene eller munden, skylles med
rigeligt vand.

I tilfeelde af uheld hvor veterinerlegemidlet spildes pa tgjet, fjernes det kontaminerede tgj
og haender og hud afvaskes grundigt med vand og sabe.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Veterinerlegemidlet er giftigt for fisk, vandlevende organismer og bier.
Se afsnit 5.5

Bivirkninger

Kveeg og far:

Sjelden Diarré
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Meget sjelden Rastlgshed
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder Hudirritation

enkeltstaende indberetninger):
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3.7

3.8

3.9

3.10

3.11

3.12

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten
indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via
det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.
Anvendelse under draegtighed, laktation eller &gleegning

Dreegtighed og diegivning:

Kan anvendes under draegtighed og diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke anvendes sammen med andre parasiticider.

Administrationsveje og dosering

Til anvendelse pa huden.
For at sikre korrekt dosering bgr legemsvegten beregnes sd ngjagtigt som muligt.

Kveag:

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

Ved skab gentages behandlingen efter 1-2 uger.

Veterinerlegemidlet appliceres pa huden i ryggens midtlinje. Ved behandling af haleskab
hos kvaeg fordeles dosis over kryds, halegruber, baglér og spejl.

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

Veterinerlegemidlet appliceres pa huden i ryggens midtlinje.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Hudklge. Specifikt antidot er ikke kendt.

Serlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerleegemidler for at begrense
risikoen for udvikling af resistens

Se afsnit 3.3

Tilbageholdelsestid(er)

Kveeg:
Slagtning: 5 dage.
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4.1

4.2

4.3

5.1

5.2

5.3

5.4

Melk: 8 dage.

Far:

Slagtning: 21 dage.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode: QP 53 AC 05

Farmakodynamiske oplysninger

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

Farmakokinetiske oplysninger

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
paheldning langs ryglinien fordeler flumethrin sig over hele kroppen.
Miljgoplysninger

Veterinerleegemidlet er giftigt for fisk, vandlevende organismer og bier.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning 5 ar.
Opbevaringstid efter forste abning af flasken: 9 maneder.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Ma ikke nedfryses.
Opbevares adskilt fra fadevarer og dyrefoder.

Den indre emballages art og indhold

Pakningsmateriale:
HDPE/polyamid-flaske med blét skrueldg af polypropylen.

Pakningstgrrelse:
1000 ml
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5.5

10.

Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerlegemiddel ma ikke udledes i vandlgb, da flumethrin kan veere farligt for
fisk og andre vandorganismer.

Genbrug ikke emballagen til noget formal.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pageldende veterineerleegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@ORINGSTILLADELSEN
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Tyskland

Repreasentant

Elanco Denmark ApS

Lautrupvang 12, 1.

2750 Ballerup

MARKEDSFARINGSTILLADELSESNUMMER

14219

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

31. oktober 2008

DATO FOR SENESTE £ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET

05/09/2024

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
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