I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Fluralaner Intervet, 45 mg nérimistabletid vdga vidikestele koertele (24,5 kg)
Fluralaner Intervet, 100 mg narimistabletid véikestele koertele (> 4,5-10 kg)
Fluralaner Intervet, 200 mg narimistabletid keskmise suurusega koertele (> 10-20 kg)
Fluralaner Intervet, 400 mg narimistabletid suurtele koertele (> 20—40 kg)

Fluralaner Intervet, 560 mg nirimistabletid viga suurtele koertele (> 40-56 kg)

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks nérimistablett sisaldab:

Toimeained:
Fluralaner Intervet, nirimistabletid Fluralaneer (mg)
viga viikestele koertele (24,5 kg) 45
viikestele koertele (> 4,5-10 kg) 100
keskmise suurusega koertele (> 10-20 kg) 200
suurtele koertele (> 20—40 kg) 400
viga suurtele koertele (> 40-56 kg) 560
Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne koostis

seamaksa lohna- ja maitseaine

sahharoos

maisitarklis

naatriumlauriiiilsulfaat

dinaatriumembonaatmonohiidraat

magneesiumstearaat

aspartaam

gliitserool

rafineeritud sojaoadli

makrogool 3350

Hele- kuni tumepruun narimistablett sileda vGi kergelt kareda pinna ja timara kujuga. Ndha voib olla
marmorjas vélimus, tdhnid voi molemad.

3.  KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer.

3.2 Niidustused loomaliigiti

Puugi- ja kirbuinfestatsioonide raviks koertel.



See veterinaarravim on slisteemne insektitsiid ja akaritsiid, millel on

- kohene ja piisiv kirpe (Ctenocephalides canis ja C. felis) surmav toime 1 kuu jooksul;
- kohene ja piisiv puuke (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, 1. ricinus ja Rhipicephalus
sanguineus) surmav toime 1 kuu jooksul.

Veterinaarravimit voib kasutada kirpudest tingitud allergilise dermatiidi (Flea Allergy Dermatitis,
FAD) ravistrateegia osana.

D. reticulatus’e siirutatava Babesia canis canis’e nakkusohu vihendamiseks kuni 1 kuu jooksul.
Veterinaarravim toimib siirutajale, mistdttu on toime kaudne.

C. felis’e siirutatava Dipylidium caninum’i nakkusohu vahendamiseks kuni 1 kuu jooksul.
Veterinaarravim toimib siirutajale, mistdttu on toime kaudne.

3.3 Vastuniidustused
Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi likskoik milliste abiainete suhtes.
3.4 Erihoiatused

Parasiidid peavad fluralaneeriga kokku puutumiseks alustama toitumist peremehel; seetdttu ei saa
taielikult vilistada parasiitide vahendusel levivate haiguste (sealhulgas Babesia canis canis’e ja
D. caninum i) ilekandumise ohtu.

Antiparasiitikumide mittevajalik kasutamine vOi ravimi omaduste kokkuvodttes toodud juhistest
korvalekaldumine voib suurendada selekteerivat survet resistentsuse tekkele ja viia efektiivsuse
viahenemiseni. Otsus veterinaarravimit kasutada peab pShinema parasiidi liigi ja nakkuskoormuse voi
epidemioloogilistel omadustel pdhineva nakkusohu kindlaksmééramisel iga looma puhul eraldi.

Arvesse tuleb votta voimalust, et teised samas majapidamises elavad loomad voivad olla parasiitidega,
nt kirpudega taasnakatumise allikaks, ja neid tuleb ravida vastavalt vajadusele sobiva
veterinaarravimiga.

3.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Teadaoleva epilepsiaga koertel kasutada ettevaatlikult.
Olemasolevate andmete puudumise tottu ei tohi veterinaarravimit kasutada kutsikatel, kes on
nooremad kui 8 nddala vanused ja/voi koertel, kes kaaluvad vahem kui 1,6 kg.

Veterinaarravimit ei tohi manustada liihemate intervallidega kui 1 kuu, sest ohutust liihemate
intervallide puhul ei ole uuritud.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Hoida veterinaarravimit originaalpakendis kuni kasutamiseni, et véltida laste otsest juurdepédsu
veterinaarravimile. Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

Teatatud on iilitundlikkusreaktsioonide esinemisest inimestel. Inimesed, kes on teadaolevalt
fluralaneeri vOi veterinaarravimi {ikskdik millise abiaine suhtes {ilitundlikud, peaksid manustama

veterinaarravimit ettevaatlikult.

Veterinaarravimi kdsitsemise ajal mitte siiiia, juua ega suitsetada.



Kohe pérast veterinaarravimi kasutamist pesta kded hoolikalt seebi ja veega.

Ettevaatusabinoud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Koer:

Sage gastrointestinaalsed ndhud (niiteks anoreksia,

(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud hiipersalivatsioon, diarrda, oksendamine)

loomast): loidus

Viga harv lihasvérinad, ataksia, krambid

(véahem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
iiksikjuhud):

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiiigiloa hoidjale voi riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi pddevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil v0i aretuses kasutatavatel loomadel ei ole
piisavalt tGestatud.

Tiinus ja laktatsioon
Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni ajal ei ole soovitatav.

Sigivus
Kasutamine aretuses kasutatavatel loomadel ei ole soovitatav.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Fluralaneer seondub suurel maaral plasmavalkudega ja voib konkureerida teiste tugevalt seonduvate
toimeainetega, nagu mittesteroidsed poletikuvastased ravimid (MSPVR) ja kumariini derivaat
varfariin. Fluralaneeri inkubatsioon karprofeeni voi varfariini olemasolu korral koera plasmas
maksimaalsetes eeldatavates kontsentratsioonides ei vihendanud fluralaneeri, karprofeeni ega
varfariini seondumist valkudega.

Kliinilistes uuringutes ei tdheldatud koostoimeid selle veterinaarravimi ja teiste sageli kasutatavate
veterinaarravimite vahel.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Suukaudseks manustamiseks.
Annustamine

Veterinaarravimit tuleb manustada annuses 10-22,5 mg fluralaneeri kg kehamassi kohta jargneva
tabeli alusel.

Manustatavate tablettide tugevus ja arv




Koera Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner
kehamass Intervet Intervet Intervet Intervet Intervet
(kg) 45 mg 100 mg 200 mg 400 mg 560 mg
2-4.5 1
>4,5-10 1
> 10-20 1
>20-40 1
> 40-56 1

Narimistablette ei tohi murda ega poolitada.

Koertele kehamassiga iile 56 kg kasutada kahe tableti kombinatsiooni, mis kdige tdpsemini vastab
koera kehamassile.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tipselt kindlaks mérata loomade kehamass.
Alaannustamine v0ib pdhjustada efektiivsuse vahenemist ja soodustada resistentsuse valjakujunemist.

Manustamisviis
Manustada veterinaarravim s66tmise ajal voi enne voi parast so6tmiskorda.

Veterinaarravim on maitsestatud ndrimistablett. Tableti voib lasta koeral ise dra siiiia, anda koos
toiduga voi otse suhu. Tableti alla neelamises veendumiseks tuleb koera manustamise ajal jélgida.

Raviskeem

Kirbu- ja puugiinfestatsioonide korral peab kordusravi vajadus ja sagedus pdhinema spetsialisti
soovitusel ning arvestada tuleb kohalikku epidemioloogilist olukorda ja looma eluviisi.

Optimaalseks kirpude ja puukide infestatsiooni kontrolli all hoidmiseks tuleb veterinaarravimit
manustada 1-kuuliste intervallidega.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Pérast suukaudset manustamist ei tdheldatud korvaltoimeid 8-nddalastel 1,6-2,9 kg kaaluvatel

kutsikatel, kellele manustati viis korda maksimaalselt soovitatavast annusest (22,5 mg, 67,5 mg ja

112,5 mg fluralaneeri kg kehamassi kohta) suuremaid annuseid kolm korda 30 péeva jooksul.

Avermektiini suhtes tundlikud kollid, kellel on puudulik multiravimiresistentsusega seotud valk 1

MDRI1 (-/-), talusid hésti toimeaine sisalduse poolest erinevat, kuid muidu sarnast veterinaarravimit

pérast ihekordset suukaudset manustamist, mis {iletas soovitatavat annust umbes 7,5 korda (168 mg kg

kehamassi kohta). Raviga seotud kliinilisi tunnuseid, mis oleksid seotud ravimi kasutamisega, ei
téaheldatud.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et viihendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QP53BEO02.



4.2 Farmakodiinaamika

Fluralaneer on akaritsiid ja insektitsiid. See on efektiivne koeral esinevate puukide (Dermacentor
reticulatus, Ixodes hexagonus, 1. ricinus ja Rhipicephalus sanguineus) ja kirpude
(Ctenocephalidescanis ja C. felis) vastu.

Fluralaneer vahendab D. reticulatus’e siirutatava Babesia canis canis’e nakkusohtu, surmates puugid
48 tunni jooksul, enne haiguse iilekandumist.

Fluralaneer vihendab C. felis’e siirutatava D. caninum’i nakkusohtu, surmates kirbud enne haiguse
iilekandumist.

Toime avaldub 12 tunni jooksul parast kinnitumist kirpudele (C. felis) ja 24 tunni jooksul pérast
kinnitumist puukidele (D. reticulatus).

Fluralaneer avaldab toitumise kaudu kokkupuutel tGhusat toimet puukide ja kirpude vastu s.t see
avaldab sihtparasiitidele siisteemset toimet. Fluralaneer on liilijalgsete nérvisiisteemi osade tugev
inhibiitor, toimides antagonistlikult ligand-soltuvatele kloriidikanalitele (GABA retseptor ja
glutamaatretseptor).

Molekulaarkatsetes, kus uuriti putukate GABA retseptoreid kirbul ja kérbsel, ei mdjutanud dieldriini
resistentsus fluralaneeri. /n vitro biokatsetes ei mdjutanud fluralaneeri toestatud resistentsus
amidiinide (puuk), organofosfaatide (puuk, lest), tsiikklodieenide (puuk, kirp, kirbes), makrotsiikliliste
laktoonide (10hetdi), feniiiilpiirasoolide (puuk, kirp), bensofeniiiiluureate (puuk), piiretroidide (puuk,
lest) ja karbamaatide (lest) suhtes.

Asja koorunud kirbud koertel surmatakse enne eluvdimeliste munade tootmist. Ka iihes in vitro katses
on demonstreeritud, et viga véiksed fluralaneeri kontsentratsioonid peatavad eluvdimeliste munade

tootmise kirpude poolt.

Kiirelt algav ja pikaajaline toime loomal leiduvate tdiskasvanud kirpude vastu ning eluvdimeliste
munade puudumine katkestavad kirbu elutsiikli.

Veterinaarravim aitab kaasa kirbupopulatsioonide kontrolli all hoidmisele ravitud koertega
kokkupuutuvas keskkonnas.

4.3 Farmakokineetika

Parast suukaudset manustamist imendub fluralaneer kiiresti, saavutades maksimaalse
plasmakontsentratsiooni 1800—4800 ng/ml vahemikus mdni tund kuni 3 pieva pérast manustamist.

Fluralaneeri suukaudne biosaadavus on 20—34%. Fluralaneeri sisaldus koerte plasmas viheneb
aeglaselt ja sellel on suhteliselt suur jaotusruumala (1400-2040 ml kg kehamassi kohta), acglane
siisteemne kliirens ning pikk eliminatsiooni poolvéirtusaeg, mis on ligikaudu 14 pieva. See viitab ravi
kestvale toimele koertel ettendhtud raviintervallide puhul. Fluralaneer eritub peamiselt roojaga.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2 Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 1 aasta.



5.3 Siilitamise eritingimused
Sdilitada originaalblistris.
5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Alumiiniumfooliumist blister, mis on suletud poliietiileentereftalaadist (PET)/alumiiniumist
valmistatud kattega.

Pakendi suurused

Pappkarp, milles on 1 blister 1 ndrimistabletiga.
Pappkarp, milles on 1 blister 2 ndrimistabletiga.
Pappkarp, milles on 3 tiksikblistrit, igas 1 nérimistablett.
Pappkarp, milles on 6 liksikblistrit, igas 1 nérimistablett.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

5.5 Erinouded kasutamata jédnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jddtmete hivitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest fluralaneer voib olla ohtlik veeorganismidele.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Intervet International B.V.

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/25/346/001-020

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastamise kuupdev: 27.06.2025

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{pp.kk.aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

IT LISA

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.



ITI LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Fluralaner Intervet, 45 mg nérimistabletid vdga vidikestele koertele (24,5 kg)
Fluralaner Intervet, 100 mg narimistabletid véikestele koertele (> 4,5-10 kg)
Fluralaner Intervet, 200 mg narimistabletid keskmise suurusega koertele (> 10-20 kg)
Fluralaner Intervet, 400 mg narimistabletid suurtele koertele (> 2040 kg)

Fluralaner Intervet, 560 mg narimistabletid véga suurtele koertele (> 40-56 kg)

2. TOIMEAINETE SISALDUS

Uks nérimistablett sisaldab:

45 mg fluralaner

100 mg fluralaner
200 mg fluralaner
400 mg fluralaner
560 mg fluralaner

3. PAKENDI SUURUS

1 nirimistablett
2 ndrimistabletti
3 ndrimistabletti
6 nirimistabletti

4. LOOMALIIGID

Koer.

|5.  NAIDUSTUSED

| 6. MANUSTAMISVIISID

Suukaudne.

7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

|9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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Séilitada originaalblistris.

10. MARGE ,,ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Intervet International B.V.

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/25/346/001 (45 mg — 1 nérimistablett)

EU/2/25/346/002 (45 mg — 2 narimistabletti)

EU/2/25/346/003 (45 mg — 3 nérimistabletti)

EU/2/25/346/004 (45 mg — 6 nédrimistabletti)

EU/2/25/346/005 (100 mg — 1 ndrimistablett)
EU/2/25/346/006 (100 mg — 2 néarimistabletti)
EU/2/25/346/007 (100 mg — 3 nirimistabletti)
EU/2/25/346/008 (100 mg — 6 ndrimistabletti)
EU/2/25/346/009 (200 mg — 1 nérimistablett)
EU/2/25/346/010 (200 mg — 2 nérimistabletti)
EU/2/25/346/011 (200 mg — 3 nérimistabletti)
EU/2/25/346/012 (200 mg — 6 narimistabletti)
EU/2/25/346/013 (400 mg — 1 nérimistablett)
EU/2/25/346/014 (400 mg — 2 nérimistabletti)
EU/2/25/346/015 (400 mg — 3 nédrimistabletti)
EU/2/25/346/016 (400 mg — 6 narimistabletti)
EU/2/25/346/017 (560 mg — 1 nirimistablett)
EU/2/25/346/018 (560 mg — 2 nédrimistabletti)
EU/2/25/346/019 (560 mg — 3 narimistabletti)
EU/2/25/346/020 (560 mg — 6 nirimistabletti)

| 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

BLISTER

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Fluralaner Intervet

¢

|2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Uks nirimistablett sisaldab:

Fluralaner 45 mg (2-4,5 kg)

Fluralaner 100 mg (> 4,5-10 kg)
Fluralaner 200 mg (> 10-20 kg)
Fluralaner 400 mg (> 2040 kg)
Fluralaner 560 mg (> 40-56 kg)

3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Fluralaner Intervet, 45 mg narimistabletid vaga véikestele koertele (2—4,5 kg)
Fluralaner Intervet, 100 mg narimistabletid véikestele koertele (> 4,5-10 kg)
Fluralaner Intervet, 200 mg narimistabletid keskmise suurusega koertele (> 10-20 kg)
Fluralaner Intervet, 400 mg néarimistabletid suurtele koertele (> 20—40 kg)

Fluralaner Intervet, 560 mg nirimistabletid viga suurtele koertele (> 40-56 kg)

A Koostis

Uks nérimistablett sisaldab:

Toimeained:
Fluralaner Intervet, nirimistabletid Fluralaneer (mg)
viga viikestele koertele (2—4,5) kg 45
viikestele koertele (> 4,5-10) kg) 100
keskmise suurusega koertele (> 10-20) kg 200
suurtele koertele (> 20—40) kg 400
viga suurtele koertele (> 40-56) kg 560

Hele- kuni tumepruun narimistablett sileda vGi kergelt kareda pinna ja timara kujuga. Ndha voib olla
marmorjas valimus, tdhnid voi molemad.

3. Loomaliigid

Koer.

¢

4. Niaidustused

Puugi- ja kirbuinfestatsioonide raviks koertel.

See veterinaarravim on slisteemne insektitsiid ja akaritsiid, millel on
- kohene ja piisiv kirpe (Ctenocephalides canis ja C. felis) surmav toime 1 kuu jooksul;
o kohene ja piisiv puuke (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, I. ricinus ja Rhipicephalus
sanguineus) surmav toime 1 kuu jooksul.

Veterinaarravimit voib kasutada kirpudest tingitud allergilise dermatiidi (Flea Allergy Dermatitis,
FAD) ravistrateegia osana.

D. reticulatus’e siirutatava Babesia canis canis’e nakkusohu vihendamiseks kuni 1 kuu jooksul.
Veterinaarravim toimib siirutajale, mistdttu on toime kaudne.

C. felis’e siirutatava Dipylidium caninum’i nakkusohu vihendamiseks kuni 1 kuu jooksul.
Veterinaarravim toimib siirutajale, mistottu on toime kaudne.
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5. Vastunididustused

Mitte kasutada, kui esineb ilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskoik milliste abiainete suhtes.

6. Erihoiatused

Erihoiatused

Parasiidid peavad fluralaneeriga kokku puutumiseks alustama toitumist peremehel; seetdttu ei saa
taielikult vilistada parasiitide vahendusel levivate haiguste (sealhulgas Babesia canis canis’e ja
D. Caninum 7) iilekandumise ohtu.

Antiparasiitikumide mittevajalik kasutamine v0i juhistest kdrvalekaldumine vd&ib suurendada
selekteerivat survet resistentsuse tekkele ja viia efektiivsuse vdhenemiseni. Otsus veterinaarravimit
kasutada peab pdhinema parasiidi liigi ja nakkuskoormuse voi epidemioloogilistel omadustel pohineva
nakkusohu kindlaksmééramisel iga looma puhul eraldi.

Arvesse tuleb votta voimalust, et teised samas majapidamises elavad loomad voivad olla parasiitidega,
nt kirpudega taasnakatumise allikaks, ja neid tuleb ravida vastavalt vajadusele sobiva
veterinaarravimiga.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Epilepsiaga koertel kasutada ettevaatlikult.

Olemasolevate andmete puudumise tSttu ei tohi veterinaarravimit kasutada kutsikatel, kes on
nooremad kui 8 nddala vanused ja/voi koertel, kes kaaluvad vahem kui 1,6 kg.

Veterinaarravimit ei tohi manustada lithemate intervallidega kui 1 kuu, sest ohutust lithemate
intervallide puhul ei ole uuritud.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Hoida veterinaarravimit originaalpakendis kuni kasutamiseni, et véltida laste juurdepédsu
preparaadile. Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi
infolehte vGi pakendi etiketti.

Teatatud on ilitundlikkusreaktsioonide esinemisest inimestel. Inimesed, kes on teadaolevalt
fluralaneeri vOi veterinaarravimi {ikskik millise abiaine suhtes {ilitundlikud, peaksid manustama
veterinaarravimit ettevaatlikult.

Veterinaarravimi kdsitsemise ajal mitte siiiia, juua ega suitsetada.
Kohe pirast veterinaarravimi kasutamist pesta kded hoolikalt seebi ja veega.
Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil v0i aretuses kasutatavatel loomadel ei ole
piisavalt tdestatud. Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni ajal ei ole soovitatav.

Sigivus
Kasutamine aretuses kasutatavatel loomadel ei ole soovitatav.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Fluralaneer seondub suurel miiral plasmavalkudega ja voib konkureerida teiste tugevalt seonduvate
toimeainetega, nagu mittesteroidsed poletikuvastased ravimid (MSPVR) ja kumariini derivaat
varfariin. Fluralaneeri inkubatsioon karprofeeni voi varfariini olemasolu korral koera plasmas
maksimaalsetes eeldatavates kontsentratsioonides ei vihendanud fluralaneeri, karprofeeni ega
varfariini seondumist valkudega.
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Kliinilistes uuringutes ei tdheldatud koostoimeid selle veterinaarravimi ja teiste sageli kasutatavate
veterinaarravimite vahel.

Uleannustamine

Pérast suukaudset manustamist ei tdheldatud korvaltoimeid 8-nédalastel 1,6-2,9 kg kaaluvatel
kutsikatel, kellele manustati viis korda maksimaalselt soovitatavast annusest (22,5 mg, 67,5 mg ja
112,5 mg fluralaneeri kg kehamassi kohta) suuremaid annuseid kolm korda 30 péeva jooksul.
Avermektiini suhtes tundlikud kollid, kellel on puudulik multiravimiresistentsusega seotud valk 1
MDRI1 (-/-), talusid hésti toimeaine sisalduse poolest erinevat, kuid muidu sarnast veterinaarravimit
pérast iihekordset suukaudset manustamist, mis iiletas soovitatavat annust umbes 7,5 korda (168 mg
kg kehamassi kohta). Raviga seotud kliinilisi tunnuseid, mis oleksid seotud ravimi kasutamisega, ei
téheldatud.

7. Korvaltoimed

Koer:

Sage
(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud loomast):

gastrointestinaalsed néhud (nditeks anoreksia, hiipersalivatsioon, diarrda, oksendamine)

loidus

Viga harv

(véahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tiksikjuhud):

lihasvérinad, ataksia (koordinatsioonihdired), krambid

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab ravimi ohutuse pidevat jélgimist. Kui tdheldate
iikskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt iihendust oma loomaarstiga. Samuti voite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miiiigiloa hoidjale, kasutades kidesoleva infolehe 16pus esitatud
kontaktandmeid vai riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku siisteemi andmed}.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod
Suukaudseks manustamiseks.
Annustamine

Veterinaarravimit tuleb manustada annuses 10-22,5 mg fluralaneeri kg kehamassi kohta jargneva
tabeli alusel.

Koera Manustatavate tablettide arv ja tugevus
kehamass Fluralaner | Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner
(kg) Intervet Intervet Intervet Intervet Intervet
45 mg 100 mg 200 mg 400 mg 560 mg
2-4.5 1
>4.5-10 1
> 10-20 1
>20-40 1
> 40-56 1

Narimistablette ei tohi murda ega poolitada.
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Koertele kehamassiga tile 56 kg kasutada kahe tableti kombinatsiooni, mis kdige tdpsemini vastab
koera kehamassile.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tipselt kindlaks mérata loomade kehamass.
Alaannustamine v0ib pdhjustada efektiivsuse vahenemist ja soodustada resistentsuse valjakujunemist.

9. Soovitused 0ige manustamise osas

Manustamisviis

Manustada veterinaarravimit s6otmise ajal vdi enne vai parast sodtmiskorda.

Veterinaarravim on maitsestatud narimistablett. Tableti voib lasta koeral ise éra siiiia, anda koos
toiduga voi otse suhu. Tableti alla neelamises veendumiseks tuleb koera manustamise ajal jélgida.

Raviskeem

Kirbu- ja puugiinfestatsioonide korral peab kordusravi vajadus ja sagedus pdhinema spetsialisti
soovitusel ning arvestada tuleb kohalikku epidemioloogilist olukorda ja looma eluviisi.
Optimaalseks kirpude ja puukide infestatsiooni kontrolli all hoidmiseks tuleb veterinaarravimit
manustada 1-kuuliste intervallidega.

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Siilitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Siilitada originaalblistris.

Arge kasutage veterinaarravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud pappkarbil ja blistril parast
Exp. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

12. Erinouded hivitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

See veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest fluralaneer vdib olla ohtlik veeorganismidele.
Kasutamata jaénud veterinaarravimi voi selle jadtmete hidvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/25/346/001-020

Alumiiniumfooliumist blister, mis on suletud poliietiileentereftalaadist (PET)/alumiiniumist
valmistatud kattega.
Pakendi suurused
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Pappkarp, milles on 1 blister 1 ndrimistabletiga.
Pappkarp, milles on 1 blister 2 ndrimistabletiga.

Pappkarp, milles on 3 tiksikblistrit, igas 1 nérimistablett.
Pappkarp, milles on 6 liksikblistrit, igas 1 nérimistablett.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupiev

{pp.kk.aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miiigiloa hoidja ja kontaktandmed vdimalikest korvaltoimetest teatamiseks:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Penyb6smka bearapus
Tem: +359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: +49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Lietuva
Tel. +37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: +32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Italia Suomi/Finland

Tel: +39 02 516861 Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Kvbmpog Sverige

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
Intervet Ges.m.b.H., Siemensstrasse 107, 1210 Viin, Austria

17. Muu teave

Veterinaarravim aitab kaasa kirbupopulatsioonide kontrolli all hoidmisele ravitud koertega
kokkupuutuvas keskkonnas.

Fluralaneer vahendab D. reticulatus’e siirutatava Babesia canis canis’e nakkusohtu, surmates puugid
48 tunni jooksul, enne haiguse tilekandumist.

Fluralaneer vihendab C. felis’e siirutatava D. caninum’i nakkusohtu, surmates kirbud enne haiguse
tilekandumist.

Toime avaldub 12 tunni jooksul parast kinnitumist kirpudele (C. felis) ja 24 tunni jooksul pérast
kinnitumist puukidele (D. reticulatus).
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