BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Fluralaner Intervet 45 mg tuggtabletter for mycket sma hundar (24,5 kg)
Fluralaner Intervet 100 mg tuggtabletter for sma hundar (> 4,5-10 kg)
Fluralaner Intervet 200 mg tuggtabletter for mellanstora hundar (> 10-20 kg)
Fluralaner Intervet 400 mg tuggtabletter for stora hundar (> 20—40 kg)
Fluralaner Intervet 560 mg tuggtabletter for mycket stora hundar (> 40-56 kg)
2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tuggtablett innehaller:

Aktiva substanser:

Fluralaner Intervet tuggtabletter Fluralaner (mg)

for mycket sma hundar (2-4,5 kg) 45

for smé hundar (> 4,5-10 kg) 100

for mellanstora hundar (> 10-20 kg) 200

for stora hundar (> 2040 kg) 400

for mycket stora hundar (> 40-56 kg) 560

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjialpadmnen och
andra bestiandsdelar

Smakémne av svinlever
Sackaros

Majsstirkelse
Natriumlaurylsulfat
Dinatriumembonatmonohydrat
Magnesiumstearat

Aspartam

Glycerol

Sojaolja, raffinerad

Makrogol 3350

Ljusbrun till mérkbrun tuggtablett med en slét eller nagot strdv yta och en praktiskt taget kupolformad
ovansida. Viss marmorerad effekt eller flackighet (eller bade och) kan férekomma.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av fasting- och loppangrepp hos hund.

Detta lakemedel ar en systemisk insekticid och akaricid med:

- omedelbar och varaktig avdddande effekt pd loppor (Ctenocephalides felis och C. felis) under



1 ménad

- omedelbar och varaktig avdodande effekt pa fastingar (Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, 1. ricinus och Rhipicephalus sanguineus) under 1 manad

Lidkemedlet kan anvindas som en del av behandlingsstrategin mot allergisk dermatit orsakad av loppor
(flea allergy dermatitis FAD).

For att minska risken for infektion med Babesia canis canis via 6verforing av D. reticulatus i 1
manad. Effekten &r indirekt genom ldkemedlets aktivitet mot vektorn.

For att minska risken for infektion med Dipylidium caninum via Sverforing av C. felis i 1 manad.
Effekten ar indirekt genom lakemedlets aktivitet mot vektorn.

3.3 Kontraindikationer
Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
3.4 Sirskilda varningar

Parasiten maste bita virddjuret for att exponeras for fluralaner, dérfor kan risk for parasitoverforda
sjukdomar (inklusive Babesia canis canis och D. caninum) inte helt uteslutas.

Onddig anvandning av antiparasitdra medel eller anvandning som avviker fran instruktionerna i
produktresumén kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Ett beslut
om att anvinda lakemedlet bor baseras pa bekriéftelse av parasitarten och parasitbordan, eller pa risken
for angrepp baserat pa dess epidemiologiska egenskaper for varje enskilt djur.

Mojligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kélla till aterinfektion med parasiter, sésom
loppor bor 6vervigas och dessa bor vid behov behandlas med ett 1ampligt lakemedel.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Anvind med forsiktighet till hundar med befintlig epilepsi.

I frénvaro av tillgdngliga data, ska likemedlet inte ges till valpar yngre &n 8 veckor och/eller hundar
som véager mindre &n 1,6 kg.

Lékemedlet ska inte ges med kortare intervall 4n 1 ménad eftersom sikerheten for kortare intervall
inte har undersokts.

Sarskilda forsiktighetsitgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Forvara ldkemedlet i originalférpackningen tills det ska anvéndas, sa att sma barn forhindras fran att
komma i direktkontakt med lakemedlet. Vid oavsiktligt intag, uppsok lékare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Overkinslighetsreaktioner har rapporterats hos ménniska. Personer med kiind dverkénslighet mot
fluralaner eller nagot av hjdlpdmnena bor administrera ldkemedlet med forsiktighet.

At, drick eller rok inte under tiden som likemedlet hanteras.

Tvitta hinderna noga med tval och vatten omedelbart efter anvindning.



Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund:

Vanliga Gastrointestinala reaktioner (sdsom anorexi,
(1 till 10 av 100 behandlade djur): | Pypersalivering, diarré, krdkning);
Letargi.

Mycket sdllsynta Muskeltremor, ataxi, konvulsioner.

(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning
Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation eller hos avelsdjur.

Driktighet och laktation:
Anvindning rekommenderas inte under draktighet och laktation.

Fertilitet
Anvindning rekommenderas inte till avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Fluralaner binds i hog grad till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra starkt bundna aktiva
substanser sasom icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) och kumarinderivatet
warfarin. Inkubation av fluralaner i nérvaro av karprofen eller warfarin i hundplasma vid maximala
forvantade plasmakoncentrationer minskade inte proteinbindningen av fluralaner, karprofen eller
warfarin.

I filtstudier har inga interaktioner mellan lakemedlet och rutinméssigt anvénda likemedel observerats.
3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.

Dosering:
Likemedlet ska ges i en dos om 10-22,5 mg/kg fluralaner i enlighet med tabellen nedan:

Antal tuggtabletter och styrka som ska ges
Hundens Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner
kroppsvikt (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

Tuggtabletten ska inte brytas eller delas.

For hundar som véger 6ver 56 kg ska lamplig kombination av tuggtabletter anvédndas.
For att sdkerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas s noggrant som mojligt.
Underdosering kan resultera i ineffektiv behandling och kan gynna resistensutveckling.

Administreringssétt
Ge lakemedlet vid eller runt tidpunkten for utfodring.

Lakemedlet 4r en smaksatt tuggtablett. Tabletten kan ges tillsammans med foder eller direkt i munnen.
Hunden bor héllas under observation da ldkemedlet ges for att sékerstilla att tabletten sviljs.

Behandlingsschema
Vid angrepp av loppor och fastingar ska behov och frekvens av aterbehandling(ar) baseras pa

professionell radgivning och hénsyn ska tas till den lokala epidemiologiska situationen och djurets

livsstil.

For optimal kontroll av lopp- och fastingangrepp bor likemedlet ges med 1 méanads intervall.

3.10 Symtom pa déverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Inga biverkningar observerades hos valpar i aldern 8 veckor och med en vikt pa 1,6-2,9 kg, efter oral

anvandning med overdoser upp till 5 ganger den hogsta rekommenderade dosen (22,5 mg,

67,5 mg and 112,5 fluralaner/kg kroppsvikt) vid tre tillfillen med 30 dagars intervall.

Ett jamforbart ldkemedel med en annan méangd aktiv substans tolererades vil hos avermektin-kénsliga

collies med defekt multidrug-resistance-protein 1 (MDR1-/-) efter ett oralt intag av ~7,5

génger den rekommenderade dosen (168 mg/kg kroppsvikt). Inga behandlingsrelaterade kliniska

tecken observerades.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QP53BE02

4.2 Farmakodynamik

Fluralaner &r en akaricid och insekticid. Den dr effektiv mot fastingar (Dermacentor reticulatus,
Ixodes hexagonus, I. ricinus och Rhipicephalus sanguineus) samt loppor (Ctenocephalides canis och

C. felis) hos hund.

Fluralaner minskar risken for infektion med Babesia canis canis via 6verforing av D. reticulatus,
genom att doda féstingar inom 48 timmar, innan sjukdomsdverforing sker.



Fluralaner minskar risken for infektion med D. caninum via 6verforing av C. felis, genom att doda
loppor innan sjukdomsoverforing sker.

Effekten satter in inom 12 timmar for fastsittande loppor (C. felis) och inom 24 timmar for fastsittande
fastingar (D. reticulatus).

Fluralaner har hog effekt mot fastingar och loppor som exponeras via intag da de sitter sig fast pa
varddjuret, dvs det har systemisk aktivitet pa malparasiten. Fluralaner dr en potent hdmmare av delar
av nervsystemet hos artropoder genom att verka antagonistiskt pa ligandreglerade kloridkanaler
(GABA-receptor och glutamatreceptor).

I molekylédra on-targetstudier pa insekters GABA-receptorer hos loppor och flugor, paverkas fluralaner
inte av dieldrinresistens. I in vitro-bioanalyser paverkas inte fluralaner av bevisad féltresistens mot
amidiner (fésting), organiska fosforféreningar (fasting, kvalster), cyklodiener (fasting, loppa, fluga),
makrocykliska laktoner (havslus), fenylpyrazoler (fasting, loppa) benzofenyl urea (fasting),
pyretroider (fasting, kvalster) och karbamater (kvalster).

Nya loppor pa hunden dédas innan livsdugliga dgg produceras. En in vitro-studie visade ocksa att
mycket 14ga koncentrationer av fluralaner stoppar produktionen av livsdugliga dgg hos loppor.

Loppans livscykel bryts och nya angrepp forhindras pa grund av den snabbt inséttande och langvariga
effekten mot adulta loppor pé djuret samt frdnvaro av produktion av livskraftiga loppagg.

Lakemedlet bidrar till att kontrollera populationen av loppor i omgivningen som behandlade hundar
vistas i.

4.3 Farmakokinetik

Vid oral anvéndning uppnér fluralaner med latthet maximala plasmakoncentrationer pa cirka 1800 till
4800 ng/ml mellan nagra timmar och 3 dagar efter intag.

Oral biotillgdnglighet for fluralaner dr mellan 20 och 34 %. Fluralaner elimineras langsamt fran
hundplasma och uppvisar en relativt hog distributionsvolym (1400 till 2040 ml/kg kroppsvikt), en lag
systemisk clearance samt en ldng eliminationshalveringstid pé cirka 14 dagar, vilket ger varaktig
effekt hos hundar under de avsedda behandlingsintervallen. Fluralaner utsondras huvudsakligen via
feces.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 1 ar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalblistret.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Aluminiumfolieblister forseglade med PET/aluminiumfolie-laminat.



Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 blister innehallande 1 tuggtablett.

Kartong med 1 blister innehéllande 2 tuggtabletter.

Kartong med 3 individuella blister innehallande 1 tuggtablett vardera.
Kartong med 6 individuella blister innehallande 1 tuggtablett vardera.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/25/346/001-020

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 27/06/2025.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

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



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

BILAGA IT

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fluralaner Intervet 45 mg tuggtabletter for mycket sma hundar (24,5 kg)
Fluralaner Intervet 100 mg tuggtabletter for sma hundar (> 4,5-10 kg)
Fluralaner Intervet 200 mg tuggtabletter for mellanstora hundar (> 10-20 kg)
Fluralaner Intervet 400 mg tuggtabletter for stora hundar (> 2040 kg)
Fluralaner Intervet 560 mg tuggtabletter for mycket stora hundar (> 40-56 kg)

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

Varje tuggtablett innehaller:

45 mg fluralaner

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

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1 tuggtablett

2 tuggtabletter
3 tuggtabletter
6 tuggtabletter

4. DJURSLAG

Hund.

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges via munnen.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalblistret.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/25/346/001 (45 mg — 1 tuggtablett
EU/2/25/346/002 (45 mg — 2 tuggtabletter
EU/2/25/346/003 (45 mg — 3 tuggtabletter
EU/2/25/346/004 (45 mg — 6 tuggtabletter
EU/2/25/346/005 (100 mg — 1 tuggtablett
EU/2/25/346/006 (100 mg — 2 tuggtabletter
EU/2/25/346/007 (100 mg — 3 tuggtabletter
EU/2/25/346/008 (100 mg — 6 tuggtabletter
EU/2/25/346/009 (200 mg — 1 tuggtablett
EU/2/25/346/010 (200 mg — 2 tuggtabletter
EU/2/25/346/011 (200 mg — 3 tuggtabletter
EU/2/25/346/012 (200 mg — 6 tuggtabletter
EU/2/25/346/013 (400 mg — 1 tuggtablett
EU/2/25/346/014 (400 mg — 2 tuggtabletter
EU/2/25/346/015 (400 mg — 3 tuggtabletter
EU/2/25/346/016 (400 mg — 6 tuggtabletter
EU/2/25/346/017 (560 mg — 1 tuggtablett
EU/2/25/346/018 (560 mg — 2 tuggtabletter
EU/2/25/346/019 (560 mg — 3 tuggtabletter
EU/2/25/346/020 (560 mg — 6 tuggtabletter

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

Blister

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fluralaner Intervet

¢

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Varje tuggtablett innehaller:

45 mg fluralaner (2-4,5 kg)

100 mg fluralaner (> 4,510 kg)
200 mg fluralaner (> 10-20 kg)
400 mg fluralaner (> 2040 kg)
560 mg fluralaner (> 4056 kg)

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska likemedlets namn

Fluralaner Intervet 45 mg tuggtabletter for mycket sma hundar (24,5 kg)
Fluralaner Intervet 100 mg tuggtabletter for sma hundar (> 4,5-10 kg)
Fluralaner Intervet 200 mg tuggtabletter for mellanstora hundar (> 10-20 kg)
Fluralaner Intervet 400 mg tuggtabletter for stora hundar (> 2040 kg)
Fluralaner Intervet 560 mg tuggtabletter for mycket stora hundar (> 40-56 kg)
2. Sammansiittning

Varje tuggtablett innehaller:

Aktiva substanser:

Fluralaner Intervet tuggtabletter Fluralaner (mg)
for mycket sma hundar (2-4,5 kg) 45
for smé hundar (> 4,5-10 kg) 100
for mellanstora hundar (> 10-20 kg) 200
for stora hundar (> 2040 kg) 400
for mycket stora hundar (> 40-56 kg) 560

Ljusbrun till mérkbrun tuggtablett med en slét eller nagot strdv yta och en praktiskt taget kupolformad
ovansida. Viss marmorerad effekt eller flickighet (eller bade och) kan férekomma.

3. Djurslag

Hund.

¢ \

4. Anvindningsomriden
For behandling av fasting- och loppangrepp hos hund.

Detta ldkemedel ar en systemisk insekticid (medel mot insekter) och akaricid (medel mot kvalster)
med:
- omedelbar och varaktig avdddande effekt pé loppor (Ctenocephalides felis och C. felis) under
1 manad
- omedelbar och varaktig avdodande effekt pa fastingar (Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, 1. vicinus och Rhipicephalus sanguineus) under 1 ménad

Likemedlet kan anvéndas som en del av behandlingsstrategin mot allergisk dermatit orsakad av loppor
(flea allergy dermatitis FAD).

For att minska risken for infektion med Babesia canis canis via dverforing av D. reticulatus i 1
manad. Effekten &r indirekt genom ldkemedlets aktivitet mot vektorn.

For att minska risken for infektion med Dipylidium caninum via dverforing av C. felis i 1 manad.
Effekten dr indirekt genom ldkemedlets aktivitet mot vektorn.
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5. Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjdlpdmnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Parasiten maste bita virddjuret for att exponeras for fluralaner, dérfor kan risk for parasitoverforda

sjukdomar (inklusive Babesia canis canis och D. caninum) inte helt uteslutas.

Onddig anvindning av ldkemedel for behandling av parasitsjukdomar eller anvéndning som avviker
fran instruktionerna i produktresumén kan oka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till
minskad effekt. Ett beslut om att anvianda lakemedlet bor baseras pé bekréftelse av parasitarten och
parasitbordan, eller pa risken for angrepp baserat pa parasitens lokala forekomst for varje enskilt djur.

Mojligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kélla till dterinfektion med parasiter, sdésom
loppor bor 6vervigas och dessa bor vid behov behandlas med ett 1ampligt lakemedel.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for séker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Anvind med forsiktighet till hundar med befintlig epilepsi.

I frénvaro av tillgdngliga data, ska likemedlet inte ges till valpar yngre &n 8 veckor och/eller hundar
som véager mindre &n 1,6 kg.

Lakemedlet ska inte ges med kortare intervall an 1 manad eftersom sékerheten for kortare intervall
inte har undersokts.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger lakemedlet till djur:

Forvara ldkemedlet i originalforpackningen tills det ska anvéndas, sé att sma barn forhindras frén att
komma i direktkontakt med ldkemedlet. Vid oavsiktligt intag, uppsok lékare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Overkinslighetsreaktioner har rapporterats hos ménniska. Personer med kiind verkinslighet mot
fluralaner eller ndgot av hjdlpamnena bor administrera ldkemedlet med forsiktighet.

At, drick eller rok inte under tiden som likemedlet hanteras.
Tvitta hinderna noga med tval och vatten omedelbart efter anviandning.
Driktighet och digivning:

Sdkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning eller hos avelsdjur.
Anvindning rekommenderas inte under draktighet och digivning.

Fertilitet:
Anvindning rekommenderas inte till avelsdjur.

Interaktioner med andra likemedel och &vriga interaktioner:

Fluralaner binds 1 hog grad till plasmaproteiner (proteiner i blodet) och kan konkurrera med andra
starkt bundna aktiva substanser sasom icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) och
kumarinderivatet warfarin. Inkubation av fluralaner i nérvaro av karprofen eller warfarin i hundplasma
vid maximala forviantade plasmakoncentrationer minskade inte proteinbindningen av fluralaner,
karprofen eller warfarin.

I féltstudier har inga interaktioner mellan liakemedlet och rutinméssigt anvianda lakemedel observerats.

Overdosering:
Inga biverkningar observerades hos valpar i aldern 8 veckor och med en vikt pa 1,6-2,9 kg, efter oral
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anvandning med 6verdoser upp till 5 ganger den hogsta reckommenderade dosen (22,5 mg,

67,5 mg and 112,5 fluralaner/kg kroppsvikt) vid tre tillfallen med 30 dagars intervall.

Ett jimforbart 1dkemedel med en annan méngd aktiv substans tolererades vél hos avermektin-kénsliga
collies med en defekt i ett protein vid namn multidrug-resistance-protein 1 (MDR1-/-) efter ett oralt
intag av ~7.5 ganger den rekommenderade dosen (168 mg/kg kroppsvikt). Inga behandlingsrelaterade
kliniska tecken observerades.

7. Biverkningar

Hund:

Vanliga
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Reaktioner fran mag-tarmkanalen (sdsom aptitloshet (anorexi), 6kad salivering
(hypersalivering), diarré, kriakning);

Letargi (slohet).

Mycket sdllsynta
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade):

Skakningar (muskeltremor), svérighet att samordna rorelser (ataxi), krampanfall
(konvulsioner).

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsiljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)

Oral anvéindning (Ges via munnen).

Dosering:
Lakemedlet ska ges i en dos om 10-22,5 mg/kg fluralaner i enlighet med tabellen nedan:

Antal tuggtabletter och styrka som ska ges

Hundens Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner

kroppsvikt (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

Tuggtabletten ska inte brytas eller delas.

For hundar som véger ver 56 kg ska lamplig kombination av tuggtabletter anvéndas.
For att sdkerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas s noggrant som mojligt.
Underdosering kan resultera i ineffektiv behandling och kan gynna resistensutveckling.
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9. Rad om korrekt administrering

Administreringssiétt

Ge ldkemedlet vid eller runt tidpunkten for utfodring.

Lakemedlet dr en smaksatt tuggtablett. Tabletten kan ges tillsammans med foder eller direkt i munnen.
Hunden boér hallas under observation da lakemedlet ges for att sdkerstdlla att tabletten sviljs.

Behandlingsschema
Vid angrepp av loppor och féstingar ska behov och frekvens av aterbehandling(ar) baseras pa

professionell rddgivning och hidnsyn ska tas till den lokala epidemiologiska situationen och djurets
livsstil.
For optimal kontroll av lopp- och fastingangrepp bor lakemedlet ges med 1 méanads intervall.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras i originalblistret.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé kartongen och blistret efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Detta ldkemedel bor inte sléppas ut i vattendrag pé grund av att fluralaner kan vara farligt for fiskar
och andra vattenlevande organismer.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/25/346/001-020
Aluminiumfolieblister férseglade med PET/aluminiumfolie-laminat.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 blister innehallande 1 tuggtablett.

Kartong med 1 blister innehallande 2 tuggtabletter.

Kartong med 3 individuella blister innehéllande 1 tuggtablett vardera.
Kartong med 6 individuella blister innehéllande 1 tuggtablett vardera.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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15. Datum dé bipacksedeln senast indrades

{DD méanad AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsédljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta

biverkningar:

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

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka bnarapust
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)ALGoa
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

Italia
Tel: +39 02 516861
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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

Roménia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750


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

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

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Intervet Ges.m.b.H., Siemensstrasse 107, 1210 Wien, Osterrike
17.  Ovrig information

Likemedlet bidrar till att kontrollera populationen av loppor i omgivningen som behandlade hundar
vistas i.

Fluralaner minskar risken for infektion med Babesia canis canis via overforing av D. reticulatus,
genom att doda fastingar inom 48 timmar, innan sjukdomsdverforing sker.

Fluralaner minskar risken for infektion med D. caninum via 6verforing av C. felis, genom att doda
loppor innan sjukdomsoverforing sker.

Effekten satter in inom 12 timmar for fastsittande loppor (C. felis) och inom 24 timmar for fastsittande
fastingar (D. reticulatus).
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