BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
BROADLINE spot-on lésning for katt < 2,5 kg

BROADLINE spot-on lésning for katt 2,5-7,5 kg

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiva substanser:

Varje endosapplikator innehaller:

Volym (ml) Fipronil (S)-metopren | Eprinomektin | Prazigvantel
(mg) (mg) (mg) (mg)
Katt <2,5 kg 0,3 24,9 30,0 1,20 24,9
Katt 2,5-7,5 kg 0,9 74,7 90,0 3,60 74,7

Hjalpdmnen:
Butylhydroxytoluen (E321) 1 mg/ml.

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on Idsning.
Klar farglés till gul til rod/brun 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Katt

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Till katt med eller med risk for blandinfestation av cestoder, nematoder och ektoparasiter. Lakemedlet
ar indikerat ndr behandling mot alla tre grupperna samtidigt efterstravas.

Ektoparasiter

- Behandling och férebyggande behandling mot loppor (Ctenocephalides felis). Eliminerar loppor
inom 24 timmar. En behandling forebygger nya loppangrepp under minst en manad.

- Forhindrar loppkontaminering av omgivningen genom att hdmma utvecklingen av omogna
stadier (&gg, larver, puppor) under minst en manad.

- Produkten kan anvandas som en del av ett kontrollprogram mot loppallergi (FAD).

- Behandling och férebyggande behandling mot fastingar (Ixodes ricinus). Eliminerar fastingar
inom 48 timmar. En behandling forebygger nya fastingangrepp i upp till 3 veckor.

- Behandling mot skabb hos katt (Notoedres cati).

Cestoder
- Behandling av infestation med bandmask (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis,
Echinococcus multilocularis, Joyeuxiella pasqualei (adulta) och Joyeuxiella fuhrmanni (adulta).



Nematoder

- Behandling av infestation med gastrointestinala nematoder (Toxocara cati: L3, L4 larver och
adulta, Toxascaris leonina: adulta, Ancylostoma tubaeforme och Ancylostoma ceylanicum: L4
larver och adulta och Ancylostoma brazilienze: adulta).

- Behandling av infestation med lungmask hos katt (Aelurostrongylus abstrusus: L3-larver, L4-
larver och adulta, Troglostrongylus brevior: L4-larver och adulta).

- Behandling av infestation med urinblasemask (Capillaria plica).

- Forebyggande behandling mot hjartmask (Dirofilaria immitis larver) som racker i en manad.

4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till sjuka djur eller djur under konvalescens.
Anvénd inte till kaniner.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot aktiva substanser eller mot nagra hjalpamnen.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Var sarskilt uppméarksam vid applicering av lakemedlet pa langhariga raser. Se till att det appliceras
direkt pa huden och inte i palsen, da detta kan leda till lagre biotillganglighet av de aktiva substanserna
och dérmed forsamrad behandlingseffekt.

Det finns inga studier gjorda pa hur bad eller schamponering paverkar effekten av ldkemedlet pa katt.
Kortvarig kontakt med vatten vid ett eller ett par tillfallen under manaden efter behandling reducerar
sannolikt inte signifikant behandlingseffekten. Som forsiktighetsatgard rekommenderas inte bad inom
2 dagar efter behandling.

Efter behandling med BROADLINE dor normalt fastingarna inom 48 timmar efter infestation utan att
ha sugit blod. Det kan dock inte undvikas att enstaka fastingar kan bita sig fast pa den behandlade
katten. Overféring av smittsamma sjukdomar kan darfor inte helt uteslutas.

Bandmaskinfestation kan aterkomma om inte atgérder for att kontrollera mellanvérdar sasom loppor
och magss vidtas.

Hos vissa individer kan infestation med Notoedres cati vara svar eller kompliceras av bakteriella
infektioner. Dessa svara fall kan krava samtidig behandling.

Resistens kan utvecklas mot en specifik klass antiparasitira ldkemedel vid frekvent anvandande av en
substans fran samma klass. Hansyn skall darfor tas till epidemiologisk information om malarters
radande kanslighet for att begransa mojligheten for framtida selektion for resistens.

Katter i omraden med endemisk forekomst av hjartmask, eller katter som skall resa till sadana
omraden, kan infekteras med adult hjartmask. Aven om likemedlet kan administreras séakert till katter
infekterade med adult hjartmask, har ingen terapeutisk effekt mot adult Dirofilaria immitis faststéllts.
Det rekommenderas darfor att alla katter 6 manader eller aldre i omraden med endemisk forekomst av
hjartmask testas for infestation med adult hjartmask innan férebyggande hjartmaskbehandling med
produkten satts in.

Vissa katter med uppenbara infestationer av Joyeuxiella spp. kan dnda ha en hog andel juvenila
maskar som inte &r kansliga for produkten. Darfér rekommenderas uppféljning efter behandling vid
sadana infestationer.

For att minska risken for nya loppangrepp rekommenderas det att alla katter i hushallet behandlas.
Aven andra djur som lever i samma hushall ska behandlas med en for dem lamplig produkt.

Alla stadier av loppor kan angripa kattens sovkorg, liggunderlag och andra vanliga viloplatser, som
mattor och stoppade maébler. Vid omfattande loppangrepp och nar bekdampningsatgarderna paborjas
bor dessa omraden behandlas med en lamplig produkt och darefter dammsugas regelbundet.



45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Enbart for spot-on (topikal) administrering. Injicera inte, administrera inte oralt eller via nagon annan
administreringsvag. Undvik kontakt med kattens dgon.

Det &r viktigt att se till att lakemedlet appliceras pa ett hudomrade dar katten inte kommer ét att slicka
bort det, i nacken eller mellan skulderbladen. Undvik att djur slickar varandra efter behandlingen.

| sdkerhetsstudier orsakade oralt intag av ldkemedlet i vanliga eller mindre vanliga fall krdkningar,
hypersalivering och/eller 6vergaende neurologiska symtom som ataxi, desorientering, apati och
pupillutvidgning. | sakerhetsstudier efter marknadsintroduktion har muskeltremor rapporterats i
mycket sallsynta fall. Dessa symtom Gvergar ofta spontant inom 24 timmar. | mycket séllsynta fall kan
symtomatisk behandling krévas.

Séakerheten av lakemedlet har inte testats vid behandlingsintervaller under 2 veckor eller hos kattungar
som véger under 0,6 kg och/eller & yngre &n 7 veckor. Lakemedlet &r inte avsett for kattungar som
vager under 0,6 kg och/eller &r yngre an 7 veckor.

Lakemedlet ar inte framtaget for anvandning till hund. Vissa hundraser kan ha ékad kanslighet for
makrocykliska laktoner vilket kan leda till neurologiska biverkningar. Oralt intag av hundar, sarskilt
collie-raser, old english sheepdogs och beslaktade raser eller korsningar bor darfor undvikas.

Infestation med Echinococcus utgér en risk fér manniska, och &r en anmalningspliktig sjukdom enligt
vérldsorganisationen for djurhélsa (OIE).

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

ROk, drick eller &t inte vid applicering.
Anvand handskar vid hantering av lakemedlet. Tvétta hdnderna omedelbart efter anvéndning.
Oanvind applikator skall forvaras i det intakta blistret.

Undvik att fingrarna kommer i kontakt med innehallet i applikatorn. Vid spill pa handerna tvatta med
tval och vatten. Vid kontakt med dgonen, skolj noggrant med rent vatten, da denna produkt kan orsaka
mild irritation i 6gon och slemhinnor. Om Ggonirritation kvarstar eller om biverkningar uppkommer,
uppsOk genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Behandlade djur bor inte hanteras forran appliceringsstallet har torkat. Barn bor inte leka med
behandlade djur forran appliceringsstallet har torkat. Nyligen behandlade djur ska inte sova med
agaren, speciellt inte med barn.

Personer som ar 6verkansliga for fipronil, (S)-metopren, eprinomektin eller prazigvantel eller nagot
hjalpdmne ska undvika kontakt med ldkemedlet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

| kliniska studier har dvergaende hopklumpning eller tovning av palsen samt milda och évergaende
hudreaktioner vid appliceringsstéllet (klada, haravfall) vanligen observerats efter behandling.

| kliniska studier observerades dvergaende kraftig hypersalivering vanligen efter att katten slickade
appliceringsstéllet efter behandlingen.

Symtom i magtarmkanalen och/eller neurologiska symptom kan uppsta efter oavsiktligt oralt intag av
lakemedlet (se avsnitt 4.5). Overgaende blindhet eller nedsatt syn har observerats i mycket sallsynta
fall baserat pa sékerhetserfarenhet efter marknadsforing.



Symtomatisk behandling kan kravas om dessa symptom inte gar 6ver spontant inom 24 timmar. En
korrekt applicering minskar risken for uppkomsten av dessa biverkningar (se avsnitt 4.9).

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men férre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Séakerheten av detta lakemedel har inte faststéallts under dréktighet och laktation. Laboratoriestudier
med de ingaende substanserna pa ratta och kanin har inte givit belagg for teratogena, fetotoxiska eller
modertoxiska effekter. Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga kanda.

4.9  Dosering och administreringssatt

Spot-on anvandning.
Anvandandet av lakemedlet ska baseras pa konstaterad eller signifikant risk for blandinfestation med
ektoparasiter och nematoder (inklusive férebyggande behandling mot hjartmask) och dér samtidig

behandling mot bandmask &r indikerad. Vid franvaro av risk for blandinfestation ska behandling med
ett smalspektralt parasitmedel évervégas som forstaval.

Forskrivning ska anpassas kattens individuella behov, baserat pa klinisk bedémning, djurets livsstil
samt den lokala epidemiologiska situationen (inkluderat zoonosrisk nér relevant) for att enbart svara
pa situationer med blandinfestationer eller risk for sadana.

Behandling ska inte extrapoleras fran ett djur till ett annat utan veterindr bedomning.

Dos:

Den lagsta rekommenderade dosen &r 10 mg/kg kroppsvikt fipronil, 12 mg/kg for (S)-metopren,
0,5 mg/kg for eprinomektin och 10 mg/kg for prazikvantel.

Valj lamplig storlek pa applikatorn motsvarande kattens vikt.

Kattens vikt Volym (ml) Fipronil (S)-metopren | Eprinomektin | Prazigvantel
(mg) (mg) (mg) (mg)
<25kg 0,3 25 30 12 25
2,5-7,5 kg 0,9 75 90 3,6 75
>75Kkg Lamplig kombination av applikatorer

Administreringssatt:

Anvand en sax for att klippa blistret langs den streckade linjen och dra av folien.
Ta ur applikatorn ur férpackningen och hall den uppratt. Dra upp pistongen nagot, vrid och dra av
locket. Dela palsen i nackens mitt, mellan skallbasen och skulderbladen, sa att huden blir synlig.




Placera applikatorns spets pa huden och tom hela innehallet direkt pa huden pé en punkt.

Forebyggande behandling mot hjartmask (Dirofilaria immitis larver) ska paborjas inom en manad efter
forsta forvantade exponering av myggor.

Behandling mot Aelurostrongylus abstrusus kan krava en ytterligare administrering en manad efter det
forsta behandlingstillfallet.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvéndigt

Sékerheten har demonstrerats med upp till 5 ganger maximal exponeringsdos (dvs. 15 ganger
rekommenderad dos) hos friska kattungar 7 veckor eller dldre och behandlade upp till 6 ganger var 4e
vecka. Sékerheten har ocksa demonstrerats hos friska vuxna katter behandlade 3 ganger varannan
vecka med upp till 5 ganger rekommenderad dos. Milda 6vergaende neurologiska biverkningar som
ataxi, desorientering, apati och pupillutvidgning kan observeras, vilka 6vergar spontant till féljande
dag. Overgéende salivering och/eller krakningar kunde ocksé observeras hos bade kattungar och
vuxna Katter i enstaka fall.

Katter infekterade med adult hjartmask tolererade utan biverkningar upp till 3 ganger maximal
exponeringsdos (dvs. 9 ganger rekommenderad dos) nar de behandlades 3 ganger var fjarde vecka.

4,11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiparasitdra medel, insektsdédande medel, avermektiner,
eprinomektinkombinationer.
ATCvet-kod: QP54AA54.

Lakemedlet ar ett spot-on preparat for topikal anvandning innehallande de insekticida och akaricida
substanserna fipronil (adulticid) och (S)-metopren (ovicid och larvicid), kombinerat med endektociden
eprinomektin och cestociden prazikvantel for att ge bredspektrum-aktivitet mot gastrointestinala
nematoder, lungmask, bandmask samt harmask.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Fipronil &r en insekticid och akaricid som tillhor fenylpyrazolfamiljen. Fipronil och dess metabolit
fipronilsulfon verkar vid ligandreglerade kloridjonkanaler, i synnerhet de reglerade av
neurotransmittorn gamma-aminosmarsyra (GABA), och dven vid desensiterande (D) och icke
desensiterande (N) kanaler reglerade av glutamat (Glu, ligandreglerade kloridjonkanaler unika for
evertebrater), och darigenom blockera den pre- och postsynaptiska overforingen av kloridjoner éver
cellmembran. Detta resulterar i okontrollerad aktivitet i det centrala nervsystemet, vilket leder till
doden for insekter och kvalsterdjur.

(S)-metopren &r en sa kallad "insect growth regulator” (IGR) som ingdr i klassen juvenila
hormonanaloger vilka hdmmar utvecklingen av immatura stadier av insekter. (S)-metopren imiterar
juvenilt hormons verkningssatt och orsakar h&mmad utveckling och déd hos loppornas
utvecklingstadier. (S)-metoprenets ovicida aktivitet pa det behandlade djuret &r resultatet av antingen
direkt penetration genom &ggskalet hos nyligen lagda &gg eller absorption via adulta loppors kutikula.
(S)-metopren hindrar ocksa utvecklingen av lopplarver och puppor, vilket forhindrar att miljon runt
behandlade djur kontamineras av loppor i tidiga utvecklingsstadier.



Eprinomektin dr en endectocid som tillhdr gruppen makrocykliska laktoner. Féreningar ur gruppen
binder selektivt och med hog affinitet till glutamatreglerade kloridjonkanaler som férekommer i
ryggradslosa djurs nerv- och muskelceller. Detta leder till en 6kad permeabilitet av kloridjoner dver
cellmembranen med en hyperpolarisering av nerv- eller muskelceller, vilket i sin tur leder till
parasitens forlamning och déd. Eprinomektin har effekt mot gastrointestinala nematoder samt
nematoder som lever utanfér mag-tarmkanalen.

Prazikvantel &r ett syntetiskt pyrasinisokinolin-derivat aktivt mot bandmask. Prazikvantel tas snabbt
upp Over parasitens hud och paverkar membranpermeabiliteten hos cestoder och darmed flodet av
divalenta katjoner, speciellt kalciumjonhomeostas, vilket anses bidra till den snabba
muskelsammandragningen och vakuoliseringen. Detta resulterar i svara skador i integumentet,
sammandragningar och paralys, storningar i metabolismen och slutligen déd och utséndring av
parasiten. Sonderfallande och delvis upplésta fragment kan ibland ses i feces.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Den antiparasitdra effekten av fipronil och (S)-metopren utévas genom direktkontakt av parasiterna
snarare &r genom systemisk exponering. Efter en enkel topikal administrering av lakemedlet kunde de
aktiva substanserna pavisas pa olika omraden pa kattkroppen, inklusive kaudala, inom de forsta
dagarna efter applicering. Detta indikerar spridning fran appliceringsstéllet (mellan huvudet och
skulderbladen) 6ver djurets kropp.

Fipronilsulfon, en fotometabolit av fipronil, aterfinns ocksa i palsen. Koncentrationerna av fipronil,
fipronilsulfon och (S)-metopren sjunker dver tid, men forblir detekterbara i minst 42 dagar efter
dosering. Topikal applicering, inklusive oral exponering fran eventuell slickning, resulterar ocksa i en
systemisk exponering som sjunker dver tid. Maximal plasmakoncentration av fraktionen absorberad
fipronil och (S)-metopren nas inom 8 till 9 timmar.

Till skillnad fran andra djurslag bildas inte fipronilsulfon i katten. Fipronil utsondras i huvudsak
ometaboliserad. Absorberad (S)-metopren metaboliseras och utséndras mycket snabbt.

Eprinomektin och prazikvantel verkar systemiskt, med maximal plasmakoncentration inom

48 respektive 6 timmar efter behandling. Maximal genomsnittlig plasmakoncentration (Cmax) for
eprinomektin &r 20,1 ng/ml och for prazikvantel 157 ng/ml.

Absorberad eprinomektin har hdg bindningsgrad till plasmaproteiner (>99 %), lag elimineringsgrad i
blod och hég distributionsgrad i vdvnad. Metabolismen &r begransad och eprinomektin utséndras i
huvudsak oforandrad via feces. Den genomsnittliga halveringstiden &r 4,75 dagar. Prazikvantel har
moderat distributionsgrad i vavnad. Proteinbindningsgraden for prazikvantel ar omkring 64-84 %.
Prazikvantel metaboliseras i levern och utsondras via njurarna. Halveringstid i plasma for prazikvantel
ar 3,08 dagar.

In vitro och in vivo studier har visat att det inte foreligger nagon farmakodynamisk eller
farmakokinetisk interaktion mellan fipronil, (S)-metopren, eprinomektin och prazikvantel.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Glycerolformal

Dinatriumedetat (E385)

Propylgallat (E310)

Tiodipropionsyra

Dimetylisosorbid

Butylhydroxitoluen (E321)

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.



6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad innerforpackning: 2 ar for 0,3 ml forpackningar.
Hallbarhet i odppnad innerforpackning: 3 ar for 0,9 ml forpackningar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvara applikatorn i blisterforpackningen. Ljuskénsligt.
Forvara oanvand applikator i intakt blisterforpackning.
Anvénd applikator ska kasseras direkt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Sprutformad endosapplikator (klar silikoniserad cyklisk olefin copolymer (COC)) forsluten med en
polymerhatta. Applikatorn innehaller 0,3 ml eller 0,9 ml och ar placerad i individuell blister.

Kartong innehallande 1, 3, 4 eller 15 applikatorer (4 0,3 ml).
Kartong innehallande 1, 3, 4, 6 eller 15 applikatorer (4 0,9 ml).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

BROADLINE eller tomma lakemedelsbehallare far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for
fiskar och andra vattenlevande organismer.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/13/157/001-009

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 04/12/2013

Datum for fornyat godk&nnande: 24/09/2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


http://www.ema.europa.eu/

BILAGA II

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet,

31000 Toulouse

Frankrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt 1akemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant.
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong med 1, 3, 4, 6 eller 15 applikatorer

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

BROADLINE spot-on l6sning for katt < 2,5 kg
BROADLINE spot-on lésning for katt 2,5 kg-7,5 kg

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Per dos:

Fipronil. 24,9 mg
(S)-Methopren. 30,0 mg
Eprinomectin. 1,20 mg
Praziquantel. 24,9 mg

Fipronil. 74,7 mg
(S)-Methopren. 90,0 mg
Eprinomectin. 3,60 mg
Praziquantel. 74,7 mg

|3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on l6sning

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

0,3ml
3x0,3ml
4x0,3ml
15x 0,3 ml

0,9 ml
3x0,9ml
4x0,9ml
6x0,9ml
15x 0,9 ml

5. DJURSLAG

Katt

6. INDIKATION(ER)
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‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Spot-on anvandning.
For utvartes anvandning.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

N

SEN /1T /T /‘/,_

o

-

N N Nt NS

| 8. KARENSTID(ER)

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lds bipacksedeln fore anvéndning.

| 10. UTGANGSDATUM

EXP

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara oanvand applikator i intakt blister.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldakemedel och avfall: Las bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR

FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/13/157/001
EU/2/13/157/002
EU/2/13/157/003
EU/2/13/157/008

EU/2/13/157/004
EU/2/13/157/005
EU/2/13/157/006
EU/2/13/157/007
EU/2/13/157/009

0,3ml
3x0,3ml
4x0,3ml
15x 0,3 ml

0,9 ml
3x0,9ml
4x0,9ml
6 x0,9ml
15x 0,9 ml

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Applikator

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

BROADLINE

2. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

0.3 ml
0.9 ml

3. ADMINISTRERINGSVAG

_ %
P

-

4.  KARENSTID(ER)

Ej relevant

5. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

6. UTGANGSDATUM

EXP
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blister

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

BROADLINE spot-on l6sning for katt < 2,5 kg
BROADLINE spot-on lésning for katt 2,5 kg-7,5 kg

‘ 2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

= Boehringer
I|||I Ingelheim

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
BROADLINE spot-on lésning for katt < 2,5 kg
BROADLINE spot-on Iésning for katt 2,5-7,5 kg

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse Cedex

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

BROADLINE spot-on lésning for katt < 2,5 kg
BROADLINE spot-on lésning for katt 2,5-7,5 kg

gl DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje endosapplikator innehaller:

Volym (ml) Fipronil (S)-metopren | Eprinomektin | Prazigvantel
(mg) (mg) (mg) (mg)
Katt <2,5 kg 0,3 24,9 30,0 1,20 24,9
Katt 2,5-7,5 kg 0,9 74,7 90,0 3,60 74,7

Hjéalpamne: Butylhydroxytoluen (E321) 1 mg/ml.
Spot-on I6sning.

4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Till katt med eller med risk for blandinfektion av bandmask, rundmask och utvértes parasiter.
Lakemedlet skall anvandas nédr behandling mot alla tre grupperna samtidigt efterstravas.

Utvartes parasiter:

- Behandling och férebyggande behandling mot loppor (Ctenocephalides felis). Eliminerar loppor
inom 24 timmar. En behandling férebygger nya loppangrepp under minst en manad.

- Forhindrar loppkontaminering av omgivningen genom att hdmma utvecklingen av omogna
stadier av loppor (4gg, larver, puppor) under minst en manad.

- Produkten kan anvandas som en del av ett kontrollprogram mot loppallergi (FAD).

- Behandling och forebyggande behandling mot fastingar (Ixodes ricinus). Eliminerar fastingar
inom 48 timmar. En behandling forebygger nya fastingangrepp i upp till 3 veckor.

- Behandling mot skabb hos katt (Notoedres cati).
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Bandmask:
- Behandling mot bandmask (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus
multilocularis, Joyeuxiella pasqualei (vuxna), Joyeuxiella fuhrmanni (vuxna)).

Rundmask:

- Behandling mot rundmaskar (nematoder) i mag-tarmkanalen (Toxocara cati: L3, L4 larver och
vuxna, Toxascaris leonina; vuxna, Ancylostoma tubaeforme och Ancylostoma ceylanicum: L4
larver och vuxna, och Ancylostoma brazilienze: vuxna).

- Behandling mot lungmask hos katt (Aelurostrongylus abstrusus: L3-larver, L4-larver och
vuxna, Troglostrongylus brevior: L4-larver och vuxna).

- Behandling av infektioner med urinbladsemask (Capillaria plica larver).

- Forebyggande behandling mot hjartmask (Dirofilaria immitis larver) som racker i en manad.

5 KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till sjuka djur eller djur under tillfrisknande.
Anvand inte till kaniner.
Anvand inte vid dverkanslighet mot aktiva substanser eller mot nagra hjalpamnen.

6. BIVERKNINGAR

| kliniska studier har 6vergdende hopklumpning eller tovning av palsen samt milda 6vergaende
hudreaktioner vid appliceringsstéllet (klada, haravfall) vanligen setts efter behandling.

| kliniska studier sags 6vergaende kraftig dregling vanligen efter att katten slickade appliceringsstallet
efter behandlingen.

Biverkningar i magtarmkanalen och/eller nervsystemet kan uppsta efter oavsiktligt intag av lakemedlet
via munnen. (se avsnitt ”Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur” under SARSKILD(A)
VARNING(AR)). Overgéaende blindhet eller nedsatt syn har observerats i mycket séllsynta fall baserat
pa sakerhetserfarenhet efter marknadsforing.

Symtomatisk behandling kan kravas om dessa symptom inte gar 6ver av sig sjalva inom 24 timmar.
En korrekt applicering minskar risken for uppkomsten av dessa biverkningar (se avsnitt DOSERING
FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)).

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

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

For administrering pa huden (spot-on).
Den l&gsta rekommenderade dosen ar 10 mg/kg kroppsvikt fipronil, 12 mg/kg for (S)-metopren,

0,5 mg/kg for eprinomektin och 10 mg/kg for prazikvantel. Vlj lamplig storlek pa applikatorn (eller
en kombination av applikatorer for katter som véger éver 7,5 kg) motsvarande kattens vikt.

Anvandning av lakemedlet skall baseras pa konstaterad eller signifikant risk for blandinfektion med
utvartes parasiter och rundmaskar (inklusive férebyggande behandling mot hjartmask) vid samtidig
behandling mot bandmask. Vid franvaro av risk for blandinfektion ska behandling med ett
parasitmedel med smalare spektrum dvervagas.

Forskrivning ska anpassas kattens individuella behov, baserat pa klinisk bedémning, djurets livsstil
samt den lokala smitt-situationen (inkluderat zoonosrisk nar relevant) for att enbart svara pa
situationer med blandinfektioner eller risk for sadana.

Behandling ska inte dverforas fran ett djur till ett annat utan veterinar bedémning.

Forebyggande behandling mot hjartmask (Dirofilaria immitis larver) ska paborjas inom en manad efter
forsta forvantade exponering av myggor.

Behandling mot Aelurostrongylus abstrusus kan krava en ytterligare behandlingsomgang en manad
efter det forsta behandlingstillfallet.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Anvand en applikatorstorlek anpassad for kattens vikt.

- Anvand en sax for att klippa blistret l&ngs den streckade linjen och dra av folien.

- Ta ur applikatorn ur férpackningen och hall den uppratt.

- Dra upp pistongen nagot, vrid och dra av locket.

- Dela palsen i nackens mitt, mellan skallbasen och skulderbladen, sa att huden blir synlig.

- Placera applikatorns spets pa huden och tom hela innehallet direkt pa huden pa en punkt.

- Produkten ska appliceras pa torr hud i ett omrade dar katten inte kommer 4t att slicka. Vid
applicering pa langhariga raser skall man se till att produkten hamnar pa huden, och inte i
palsen, for att uppna optimal behandlingseffekt.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara applikatorn i blisterférpackningen. Ljuskansligt.

Forvara oanvand applikator i intakt blisterférpackning.

Anvand applikator ska kasseras direkt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter EXP.
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12, SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Se till att djur inte slickar varandra efter behandling.

Efter behandling dér normalt fastingarna inom 48 timmar efter att ha kommit pa katten och utan att ha
sugit blod. Det kan dock inte undvikas att enstaka fastingar kan bita sig fast pa den behandlade katten.
Overforing av smittsamma sjukdomar kan darfor inte helt uteslutas.

Det finns inga studier gjorda pa hur bad eller schamponering paverkar effekten av lakemedlet pa katt.
Detta ska darfor undvikas. Kortvarig kontakt med vatten inom manaden efter behandling reducerar
sannolikt inte behandlingseffekten. Som forsiktighetsatgard rekommenderas inte bad inom 2 dagar
efter behandling.

Infektion med bandmask kan aterkomma om inte atgarder for att kontrollera mellanvardar sasom
loppor och magss vidtas.

Resistens kan utvecklas mot en specifik klass antiparasitéra lakemedel vid frekvent anvandande av en
substans fran samma klass. Hansyn skall darfor tas till information om parasiters radande kanslighet
for att begransa mojligheten for framtida selektion for resistens.

Hos vissa individer kan infektion med Notoedres cati vara svar eller kompliceras av bakteriella
infektioner. Dessa svara fall kan krava samtidig behandling.

Katter i omraden med endemisk forekomst av hjartmask, eller katter som skall resa till sadana
omraden, kan infekteras med adult hjartmask. Aven om lakemedlet kan administreras séakert till katter
infekterade med adult hjartmask, har ingen terapeutisk effekt mot adult Dirofilaria immitis faststéllts.
Det rekommenderas darfor att alla katter 6 manader eller &ldre i omraden med endemisk forekomst av
hjartmask testas for infektion med adult hjartmask innan férebyggande hjartmaskbehandling med
produkten sétts in.

Vissa katter med uppenbara infestationer av Joyeuxiella spp. kan dnda ha en hog andel unga maskar
som inte ar kansliga for produkten. Darfor rekommenderas uppféljning efter behandling vid sadana
infestationer.

For att minska risken for nya loppangrepp rekommenderas det att alla katter i hushallet behandlas.
Aven andra djur som lever i samma hushall ska behandlas med en for dem lamplig produkt.

Alla stadier av loppor kan angripa kattens sovkorg, liggunderlag och andra vanliga viloplatser, som
mattor och stoppade mabler. Vid omfattande loppangrepp och nar bekdmpningsatgarderna paborjas
bor dessa omraden behandlas med en lamplig produkt och darefter dammsugas regelbundet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Enbart for administrering pa huden. Injicera inte, administrera inte oralt eller via ndgon annan
administreringsvag. Undvik kontakt med kattens dgon.

Det &r viktigt att se till att lakemedlet appliceras pa ett hudomrade dar katten inte kommer &t att slicka
bort det, i nacken eller mellan skulderbladen. Undvik att djur slickar varandra efter behandlingen.

| sdkerhetsstudier orsakade intag av lakemedlet via munnen i vanliga eller mindre vanliga fall
krakningar, dregling och/eller 6vergaende neurologiska symtom som bristande koordination,
forvirring, slohet och pupillutvidgning. | sakerhetsstudier efter marknadsintroduktion har
muskeldarrning rapporterats i mycket séllsynta fall. Dessa symtom gar ofta dver av sig sjalva inom
24 timmar. | mycket séllsynta fall kan behandling av symtomen krévas.
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Sékerheten av lakemedlet har inte testats vid behandlingsintervall tatare dn varannan vecka, heller inte
pa kattungar under 7 veckors alder eller som vager mindre 4n 0,6 kg. Lakemedlet &r inte avsett for
kattungar som véger under 0,6 kg och/eller &r yngre &n 7 veckor.

Lakemedlet &r inte framtaget for anvandning till hund. Vissa hundraser kan ha ékad kanslighet for
makrocykliska laktoner vilket kan leda till neurologiska biverkningar. Oralt intag av hundar, sérskilt
collie-raser, old english sheepdogs och beslaktade raser eller korsningar bor darfor undvikas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
ROk, drick eller &t inte vid applicering.
Anvand handskar vid hantering av lakemedlet. Tvétta hdnderna omedelbart efter anvéndning.

Undvik kontakt med fingrarna med applikatorns innehall. Om detta sker, tvatta omedelbart med tval
och vatten. Vid kontakt med dgonen, skolj noggrant med rent vatten, da denna produkt kan orsaka
mild irritation i 6gon och slemhinnor. Om Ggonirritation kvarstar eller om biverkningar uppkommer,
uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Behandlade djur bor inte hanteras forran appliceringsstéllet har torkat. Barn bor inte leka med
behandlade djur forran appliceringsstallet har torkat. Nyligen behandlade djur ska inte sova med
agaren, speciellt inte med barn.

Personer som ar 6verkansliga for fipronil, (S)-metopren, eprinomektin eller prazigvantel eller nagot
hjalpdmne ska undvika kontakt med ldkemedlet.

Draktighet och digivning:

Sékerheten av detta lakemedel har inte faststéallts under dréktighet och laktation. Laboratoriestudier
med de ingaende substanserna pa ratta och kanin har inte givit belagg for fosterskadande eller
modertoxiska effekter. Anvand endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):

Sakerheten har demonstrerats med upp till 5 ganger maximal exponeringsdos (dvs. 15 ganger
rekommenderad dos) hos friska kattungar 7 veckor eller aldre och behandlade upp till 6 ganger var 4e
vecka. Sakerheten har ocksa demonstrerats hos friska vuxna katter behandlade 3 ganger varannan
vecka med upp till 5 ganger rekommenderad dos. Milda évergaende biverkningar kan observeras,
vilka dvergar spontant till féljande dag — se avsnitt BIVERKNINGAR.

Katter infekterade med adult hjartmask tolererade utan biverkningar upp till 3 gdnger maximal
exponeringsdos (dvs. 9 ganger rekommenderad dos) nar de behandlades 3 ganger var fjarde vecka.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

BROADLINE eller tomma lakemedelsbehallare far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for
fiskar och andra vattenlevande organismer.

Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Yiterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska liakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu.

23


http://www.ema.europa.eu/

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Smitta med rdvens dvargbandmask (Echinococcus) utgor en risk fér manniska, och &r en
anmalningspliktig sjukdom enligt vérldsorganisationen for djurhélsa (OIE).

Kartong innehallande 1, 3, 4 eller 15 endosapplikatorer med 0,3 ml.
Kartong innehallande 1, 3, 4, 6, eller 15 endosapplikatorer med 0,9 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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