LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bravecto 112,5 mg purutabletit hyvin pienille koirille (24,5 kg)
Bravecto 250 mg purutabletit pienille koirille (>4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg purutabletit keskikokoisille koirille (>10-20 kg)
Bravecto 1000 mg purutabletit suurille koirille (>20-40 kg)
Bravecto 1400 mg purutabletit hyvin suurille koirille (>40-56 kg)

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
Yksi purutabletti siséltda:

Bravecto-purutabletit Fluralaneeria (mg)

hyvin pienille koirille (2-4,5 kg) 112,5

pienille koirille (>4,5-10 kg) 250

keskikokoisille koirille (>10-20 kg) 500

suurille koirille (>20—40 kg) 1000

hyvin suurille koirille (>40-56 kg) 1400
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Sian maksa-aromi

Sakkaroosi

Maissitarkkelys

Natriumlauryylisulfaatti

Dinatriumpamoaattimonohydraatti

Magnesiumstearaatti

Aspartaami

Glyseroli

Soijadljy
Makrogoli 3350

Vaalean- tai tummanruskea purutabletti, jossa siled tai hieman karhea pinta ja pyored muoto. Tabletin
pinnassa voi olla marmorikuviointi, pilkkuja tai molemmat.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain
Puutiais- ja kirpputartuntojen hoito koiralla.

Tédma eldinlddke on systeemisesti vaikuttava insektisidinen ja akarisidinen aine, jolla on:
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- viliton ja pitkdkestoinen kirppuja (Ctenocephalides felis) tappava vaikutus 12 viikon ajan

- viliton ja pitkdkestoinen puutiaisia (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus ja Dermacentor
variabilis) tappava vaikutus 12 viikon ajan

- viliton ja pitkdkestoinen koiranpuutiaisia (Rhipicephalus sanguineus) tappava vaikutus 8
viikon ajan

- pitkékestoinen puutiaisia (Ixodes hexagonus) tappava vaikutus, jonka on osoitettu alkavan
seitseméntend pédivind valmisteen annosta ja kestavén 12 viikkoa.

Kirppujen ja puutiaisten tdytyy kiinnittyé koiraan ja aloittaa imeminen, jotta ne altistuvat vaikuttavalle
aineelle.

Eldinladketta voidaan kayttdd osana kirppuallergian (flea allergy dermatitis, FAD) hoitoa.

Sikaripunkin (Demodex canis) aiheuttaman demodikoosin hoito.
Syyhypunkin (Sarcoptes scabiei var. canis) aiheuttaman kapin hoito.

Dermacentor reticulatus -puutiaisen vilittdiméan Babesia canis canis -infektion riskin pienentdminen
enintddn 12 viikon ajan. Vaikutus on epésuora ja johtuu eldinladkkeen aktiivisuudesta vektoria
vastaan.

Ctenocephalides felis -kirpun vilittdmén Dipylidium caninum -infektion riskin pienentdminen enintién
12 viikon ajan. Vaikutus on epdsuora ja johtuu eldinlddkkeen aktiivisuudesta vektoria vastaan.

3.3 Vasta-aiheet
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset

Ulkoloisten tiytyy kiinnittyé koiraan ja aloittaa imeminen, jotta ne altistuvat fluralaneerille. Tamén
vuoksi ulkoloisvilitteisten tautien (mukaan lukien Babesia canis canis ja D. caninum) tartuntariskié ei
voida sulkea kokonaan pois.

Loislddkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttod voi lisétd resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinlddkkeen kayttod koskevan paatdksen tulisi
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

On otettava huomioon mahdollisuus, ettd saman kotitalouden muut eldimet voivat olla ulkoloisten
uudelleentartunnan ldhde, ja muut eldimet on hoidettava tarpeen mukaan asianmukaisella
eldinladkkeella.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiytt6on kohde-eldinlajilla:

Kéytd varoen koirille, joilla on aiemmin todettu epilepsia.

Koska tietoja ei ole saatavilla, valmistetta ei pida kdyttdd alle 8 viikon ikéisille koiranpennuille ja/tai
alle 2 kg painaville koirille.

Eldinladkettd ei pidad kdyttdd useammin kuin 8 viikon vélein, koska tiheimmaén annosvélin
turvallisuutta ei ole tutkittu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Pida eldinlddke alkuperdispakkauksessa kédyttohetkeen saakka, jotta lapset eivit padse kasiksi

eldinladkkeeseen.

Yliherkkyysreaktioita ihmisilld on raportoitu.

Al4 sy6, juo tai polta tupakkaa eldinlidikettd kisitellessa.

Pese kédet huolellisesti saippualla ja vedelld eldinléddkkeen annon jélkeen.



Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Yleinen Ruoansulatuskanavavaikutukset (kuten anoreksia,
(1-10 eldinti 100 hoidetusta lisdéntynyt syljeneritys, ripuli ja oksentaminen)”.

eldimesti):
Hyvin harvinainen Letargia;
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Lihasvapina, ataksia, kouristukset.

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

#lievid ja ohimenevii

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéén mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. Lisdtietoja
yhteystiedoista on myos pakkausselosteen kohdassa *’Yhteystiedot™.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tamaén eldinlddkkeen turvallisuus siitoseldimilld, tiineyden ja imetyksen aikana on selvitetty.
Valmistetta voidaan kayttda siitoseldimille, tiineille ja imettaville koirille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Fluralaneeri sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja voi kilpailla muiden voimakkaasti
sitoutuvien lddkeaineiden kanssa, kuten ei-steroidiset tulehduskipulddkkeet (NSAID) tai
kumariinijohdannainen varfariini. Fluralaneerin inkubointi oletetulla maksimikonsentraatiolla
plasmassa karprofeenin tai varfariinin kanssa ei vihentdnyt fluralaneerin, karprofeenin tai varfariinin

sitoutumista plasman proteiineihin.

Kliinisten kenttdkokeiden aikana ei havaittu yhteisvaikutuksia timén eldinlddkkeen ja muiden yleisesti
kéytettidvien eldinldékkeiden kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus
Annostellaan suun kautta.

Tama eldinlddke annostellaan seuraavan taulukon mukaan (annos vastaa 25-56 mg
fluralaneeria/koiran paino kg:ssa yhden painoluokan siséll4).

Koiran Annosteltavan tabletin vahvuus ja méiari
paino (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-4,5 1
>4.5-10 1
>10-20 1
>20 — 40 1
>40 — 56 1

Purutablettia ei saa murtaa tai jakaa.



Koirille, jotka painavat yli 56 kg, annetaan 2 tablettia yhdistelemalld eri vahvuuksia siten, ettd saadaan
parhaiten koiran todellista painoa vastaava annos. Aliannostelu voi johtaa tehottomaan kadyttoon ja
edistdd resistenssin kehittymista.

Antotapa
Anna eldinlddke koiralle ruokinnan yhteydessa.

Bravecto on purutabletti ja useimmat koirat ottavat sen mielellddn. Jos koira ei ota tablettia
vapaachtoisesti, voidaan tabletti antaa ruoan kanssa tai suoraan koiran suuhun. Koiraa tulee tarkkailla
annon aikana, jotta voidaan varmistua, ettd koira on ottanut tabletin.

Hoito-ohjelma

Kirppu- ja puutiaistartuntojen osalta uusintahoidon tarpeen ja tiheyden olisi perustuttava ammattilaisen
neuvoihin ja siind tulisi huomioida paikallinen epidemiologinen tilanne ja eldimen elinolosuhteet.
Valmistetta tulee kdyttdd 12 viikon vélein kirppujen optimaalisen hdddon ja torjunnan
varmistamiseksi. Puutiaisten optimaalisessa torjunnassa ja haddossa annosteluvéli riippuu
puutiaislajista, ks. kohta 3.2.

Sikaripunkin (Demodex canis) hddtoon annetaan yksi kerta-annos eldinlddkettd. Koska demodikoosi
on monisyinen sairaus, on suositeltavaa hoitaa mys mahdolliset taustasairaudet.

Kapin (Sarcoptes scabiei var. canis syyhypunkkitartunta) hoitoon annetaan yksi kerta-annos
eldinladkettd. Hoitava eldinlddkari maarittdd uusintahoidon tarpeen ja ajankohdan.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Haittavaikutuksia ei havaittu 89 viikon ikéisilla ja 2,0-3,6 kg painoisilla koiranpennuilla kéytettdessa

jopa viisinkertaisia suositeltuja enimméisannoksia (56 mg, 168 mg ja 280 mg fluralaneeria / paino kg)

suun kautta kolmena annostelukertana kayttden lyhempié kuin suositeltuja annosvilejé (8 viikon
vilein).

Vaikutuksia lisddntymiskykyyn tai jilkeldisten elinkelpoisuuteen ei havaittu beagle-rotuisilla koirilla,

kun annettiin jopa kolminkertaisia suositeltuja enimmaéisannoksia fluralaneeria suun kautta (168 mg

fluralaneeria/ paino kg).

Tédma eldinlddke oli hyvin siedetty Collie-rotuisilla koirilla, joilla oli MDR 1-geenimuunnos (MDR1-/-

), kun annettiin kolminkertainen suositeltu enimmaéisannos (168 mg/ paino kg) kerta-annoksena suun

kautta. Hoitoon liittyvid kliinisid oireita ei havaittu.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QP53BE02.

4.2 Farmakodynamiikka

Fluralaneeri on akarisidi ja insektisidi. Se tehoaa koiran puutiaistartuntoihin (Zxodes spp.,

Dermacentor spp. ja Rhipicephalus sanguineus), kirpputartuntoihin (Ctenocephalides spp.),
sikaripunkkitartuntaan (Demodex canis) ja syyhypunkkitartuntaan (Sarcoptes scabiei var. canis).



Fluralaneeri pienentdd Dermacentor reticulatus -puutiaisen vélittdiméan Babesia canis canis -infektion
riskid tappamalla puutiaiset 48 tunnin kuluessa eli ennen taudinaiheuttajan tarttumista.

Fluralaneeri pienentdé Ctenocephalides felis -kirpun vilittdmén D. caninum -infektion riskid
tappamalla kirput ennen taudinaiheuttajan tarttumista.

Vaikutus alkaa 8 tunnin kuluessa kirppujen (C. felis) kiinnittymisestd ja 12 tunnin kuluessa puutiaisten
kiinnittymisesté (/. ricinus). Akarisidinen teho /. hexagonus -puutiaista vastaan on osoitettu
seitseméntend paivand valmisteen annosta.

Fluralaneerilla on voimakas teho puutiaisiin ja kirppuihin, kun ne altistuvat vaikuttavalle aineelle
imemisen kautta. Toisin sanoen sen vaikutus vilittyy systeemisesti kohdeparasiitteihin.

Fluralaneeri estdd voimakkaasti osaa niveljalkaisten hermostojérjestelmié toimimasta estamalla
antagonistin tavoin ligandien sddtelemien kloridi-ionikanavien toimintaa (GABA-reseptori ja
glutamaatti-reseptori).

Kirppujen ja kédrpasten GABA-reseptoreihin kohdistuneessa molekulaarisessa tutkimuksessa
havaittiin, ettd dieldriini-resistenssillé ei ole vaikutusta fluralaneerin tehoon.

In vitro -bioméérityksessi on havaittu, ettd todetulla amidiini- (puutiaiset), organofosfaatti- (puutiaiset,
punkit), syklodieeni- (puutiaiset, kirput, kdrpaset), makrosyklinen laktoni- (kalatiit), fenyylipyratsoli-
(puutiaiset, kirput), bentsofenyyliurea- (puutiaiset), pyretroidi- (puutiaiset, punkit) tai karbamaatti-
(punkit) resistenssilld ei ole vaikutusta fluralaneerin tehoon.

Eldinladke siitelee koiran elinympariston kirppupopulaatioita koiran elinalueella.

Uudet koiraan ilmaantuvat kirput kuolevat ennen kuin ne ennéttévit tuottaa elinkelpoisia munia.

In vitro -tutkimuksissa on todettu jo hyvien pienien fluralaneeripitoisuuksien lopettavan elinkelpoisten
munien tuoton kirpuissa. Kirpun elinkierto katkeaa valmisteen nopean vaikutuksen ja
pitkdvaikutteisen tehon aikuisia kirppuja vastaan seké elinkykyisten munien puuttumisen vuoksi.

4.3 Farmakokinetiikka

Fluralaneeri imeytyy nopeasti suun kautta annettuna ja saavuttaa maksimipitoisuuden plasmassa yhden
vuorokauden kuluessa. Ruoka tehostaa imeytymisté. Fluralaneeri jakautuu systeemisesti ja sen
suurimmat pitoisuudet kertyvét rasvaan sekd maksaan, munuaisiin ja lihaksiin. Fluralaneerin
pitkdvaikutteisuus ja hidas eliminaatio plasmasta (ti» = 12 vuorokautta) sekd tehokkaan metabolian
puuttuminen varmistavat fluralaneerin tehon sédilymisen annostelukertojen vélilla. Yksilovaihtelua
havaittiin enimmaéispitoisuuksissa Cmax ja puoliintumiajassa ti,2. Fluralaneeri eliminoituu paéasiassa

erittymélla muuttumattomana ulosteisiin (~90% annoksesta). Vain vihén eliminoituu
munuaispuhdistuman kautta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisié sdilytysohjeita.



5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Pahvipakkaus siséltden yhden alumiinifolioldpipainopakkauksen, jossa on 1, 2 tai 4 purutablettia ja
joka on sinetdity PET alumiinifoliokannella.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eldinlifikkeiden tai niistii periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd hivittd talousjitteiden mukana.

Eldinladketti ei saa joutua vesistdihin, silld fluralaneeri saattaa olla vaarallista selkérangattomille
vesielioille.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessa kdytetddn 1lddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekéd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/13/158/001-015

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispdivimaéra: 11/02/2014

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bravecto 112,5 mg paikallisvaleluliuos hyvin pienille koirille (24,5 kg)
Bravecto 250 mg paikallisvaleluliuos pienille koirille (>4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg paikallisvaleluliuos keskikokoisille koirille (>10-20 kg)
Bravecto 1000 mg paikallisvaleluliuos suurille koirille (>20—40 kg)
Bravecto 1400 mg paikallisvaleluliuos hyvin suurille koirille (>40-56 kg)

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
1 ml siséltdd 280 mg fluralaneeria.
Yksi annospipetti siséltda:

Bravecto paikallisvaleluliuos Pipetin siséalto (ml) Fluralaneeria (mg)

hyvin pienille koirille 24,5 kg 0,4 112,5

pienille koirille >4,5-10 kg 0,89 250

keskikokoisille koirille >10-20 kg 1,79 500

suurille koirille >20-40 kg 3,57 1000

hyvin suurille koirille >40-56 kg 5,0 1400
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Dimetyyliasetamidi

Glykofuroli

Dietyylitoluamidi

Asetoni

Kirkas, variton tai keltainen paikallisvaleluliuos.

3.  KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji(t)
Koira.
3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain
Puutiais- ja kirpputartuntojen hoito koiralla.
Tédma eldinlddke on systeemisesti vaikuttava insektisidinen ja akarisidinen aine, jolla on:
- valiton ja pitkdkestoinen kirppuja (Ctenocephalides felis and Ctenocephalides canis) tappava
vaikutus 12 viikon ajan
- véliton ja pitkdkestoinen puutiaisia (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus ja Dermacentor

reticulatus) tappava vaikutus 12 viikon ajan

Kirppujen ja puutiaisten tdytyy kiinnittyéd koiraan ja aloittaa imeminen, jotta ne altistuvat vaikuttavalle
aineelle.

Eldinladkettd voidaan kayttdd osana kirppuallergian (flea allergy dermatitis, FAD) hoitoa.
Sikaripunkin (Demodex canis) aiheuttaman demodikoosin hoito.
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Syyhypunkin (Sarcoptes scabiei var. canis) aiheuttaman kapin hoito.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset

Ulkoloisten tiytyy kiinnittyé koiraan ja aloittaa imeminen, jotta ne altistuvat fluralaneerille. Tdmén
vuoksi ulkoloisvilitteisten tautien tartuntariskié ei voida sulkea kokonaan pois.

Loisléédkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttd voi lisétd resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinléddkkeen kayttod koskevan paétdksen tulisi
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

On otettava huomioon mahdollisuus, ettd saman kotitalouden muut eldimet voivat olla ulkoloisten
uudelleentartunnan ldhde, ja muut eldimet on hoidettava tarpeen mukaan asianmukaisella
eldinladkkeella.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Huolellisuutta on noudatettava, jotta valmistetta ei joudu eldimen silmiin.

Al4 kiytd suoraan vaurioituneelle iholle.

Al4 pese koiraa tai anna koiran menni veteen uimaan kolmeen paiviin kisittelyn jélkeen.

Koska tietoja ei ole saatavilla, eldinldéketté ei pida kayttdd alle 8 viikon ikéisille koiranpennuille ja/tai
alle 2 kg painaville koirille.

Eldinladketti ei tule kayttdd useammin kuin 8 viikon vélein, koska tiheimmén annosvilin
turvallisuutta ei ole tutkittu.

Téamai eldinlddke annetaan iholle; sitd ei saa antaa suun kautta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Vilta kosketusta eldinlddkkeeseen ja kiytd eldinlddkkeen myynnin yhteydessd saatuja kertakdyttoisia
suojakésineitd eldinladkettd kasitellessisi seuraavista syista:

Yliherkkyysreaktioita, jotka voivat olla vakavia, on raportoitu pienelléd méaérélla ihmisia.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié fluralaneerille tai jollekin valmisteen apuaineelle, tulee vélttaa
kosketusta eldinladkkeen kanssa.

Eldinlddke tarttuu ihoon ja voi tarttua myds pintoihin, jos sité roiskuu pinnoille. Ihottumaa,
kihelmdintid tai tunnottomuutta on raportoitu pienelld mééralld henkil6itd, kun valmistetta on joutunut
iholle.

Jos valmistetta joutuu vahingossa ihollesi, pese altistunut iho valittomasti vedella ja saippualla.
Joissakin tapauksissa vesi ja saippua ei poista roiskeita sormista.

Eldinladkettd voi joutua iholle myds valmisteella kisitellystd eldimesta.

Antopaikkaa ei tule koskea, ennen kuin antopaikka on muuttunut huomaamattomaksi. Tdma tarkoittaa
myds lemmikin hyvéilemistd ja samassa sdngyssd nukkumista. Ladkkeen antopaikka kuivuu 48
tunnissa, mutta ladke voi ndkya antopaikassa kauemmin.

Jos saat iho-oireita, kysy neuvoa ladkériltd ja ndyti hinelle valmisteen pakkausta.

Herkkéihoisten ja allergisten henkildiden (esim. vastaavan tyyppisille eldinlddkkeille) yleisestikin
tulee késitelld varoen titd eldinladketta seka eldinladkkeelld hoidettuja eldimia.

Tédma eldinladke voi drsyttdd silmid. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmét heti runsaalla
vedella.

Tama eldinlddke on haitallista nieltynd. Pida eldinlddke alkuperdispakkauksessa kayttohetkeen saakka,
jotta lapset eivit padse kisiksi eldinlddkkeeseen. Havitad kdytetty pipetti vélittomaésti kdyton jdlkeen.
Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti ldakérin puoleen ja néytd hénelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.




Tama eldinlddke on helposti syttyvéa. Pidd valmiste kaukana lammdnldhteistd, kipindistd, avotulesta ja
muista sytytyslahteista.

Jos valmistetta roiskuu annosteltaessa esimerkiksi poydaélle tai lattialle, poista roiskeet paperilla ja
puhdista alue puhdistusaineella.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvéit ympériston suojeluun:
Hoidettuja koiria ei saa paéstéé pintaveteen 48 tuntiin hoidon jélkeen vesielidihin kohdistuvien
haitallisten vaikutusten vélttdmiseksi.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Yleinen Thoreaktiot antokohdassa (kuten punoitus tai karvanlahto)”

(1-10 eléinta 100 hoidetusta
eldimesta):

Hyvin harvinainen

(< 1 elédin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Letargia, anoreksia
Oksentaminen

Lihasvapina, ataksia, kouristukset.

#*lievid ja ohimenevii

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on myos pakkausselosteen kohdassa”Yhteystiedot”.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tamaén eldinlddkkeen turvallisuus siitoseldimilld, tiineyden ja imetyksen aikana on osoitettu.
Valmistetta voidaan kayttda siitoseldimille, tiineille ja imettéville koirille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

Fluralaneeri sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja voi kilpailla muiden voimakkaasti
sitoutuvien lddkeaineiden kanssa, kuten steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet (NSAID) tai
kumariinijohdannainen varfariini. Fluralaneerin inkubointi oletetulla maksimikonsentraatiolla
plasmassa karprofeenin tai varfariinin kanssa ei vihentdnyt fluralaneerin, karprofeenin tai varfariinin
sitoutumista plasman proteiineihin.

Laboratorio- ja kliinisten kenttéikokeiden aikana ei havaittu yhteisvaikutuksia tdmén eldinléddkkeen ja
muiden yleisesti kdytettidvien eldinladkkeiden kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus
Kertavaleluun paikallisesti.

Tama eldinlddke annostellaan seuraavan taulukon mukaan (annos vastaa 25-56 mg
fluralaneeria/koiran paino kg:ssa).

Koiran Annosteltavien pipettien vahvuus ja méiri
paino (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-4.5 1
>4,5-10 1
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>10-20 1
>20-40 1
>40-56 1

Koirille, jotka painavat yli 56 kg, annetaan 2 pipettid yhdistelemalld eri vahvuuksia siten, ettd saadaan
parhaiten koiran todellista painoa vastaava annos.
Aliannostelu voi johtaa tehottomaan kdytt6on ja edistdd resistenssin kehittymista.

Antotapa

Vaihe 1: Avaa pussi ja poista pipetti juuri ennen kayttoa.
Pue suojakésineet. Pidé kiinni pipetin tyvestd tai ylempad
pipetin jaykén osan kohdalla. Pidd pipetti pystyasennossa
(kdrki ylospdin) kun avaat. Kddnnd korkkia myotd- tai ’@

>

vastapdivadn yksi tdysi kierros. Korkki ji8 pipettiin kiinni
sitd ei voi irrottaa. Pipetti on auki ja valmis kéytettavéksi,
kun tunnet sinetin rikkoutuvan.

\

Vaihe 2: Koiran tulee seisoa tai maata selké ylospdin annostelun ajan. Laita pipetin kéirki pystysuoraan
koiran ihoa vasten lapaluiden viéliin.

Vaihe 3: Purista pipettid varovasti ja tyhjenné koko pipetin sisélto suoraan koiran iholle yhteen
kohtaan (kun pipetin tilavuus on pieni) tai useampiin kohtiin koiran selkélinjaa pitkin lapaluiden
vilistd alkaen hdnnin tyveen saakka. Viltd annostelemasta enempdd kuin 1 ml liuosta yhteen kohtaan,
jotta valmistetta ei valu tai tipu pois koirasta.

Hoito-ohjelma

Kirppu- ja puutiaistartuntojen osalta uusintahoidon tarpeen ja tiheyden olisi perustuttava ammattilaisen
neuvoihin ja siiné tulisi huomioida paikallinen epidemiologinen tilanne ja eldimen elinolosuhteet.
Puutiaisten ja kirppujen optimaalisen hdddon ja torjunnan varmistamiseksi eldinldadketta tulisi kayttaa
12 viikon vilein.

Sikaripunkin (Demodex canis) hddtdon annetaan yksi kerta-annos eldinlddkettd. Koska demodikoosi
on monisyinen sairaus, on suositeltavaa hoitaa myds mahdolliset taustasairaudet.

Kapin (Sarcoptes scabiei var. canis -syyhypunkkitartunta) hoitoon annetaan yksi kerta-annos
eldinladkettd. Hoitava eldinlddkari maarittdd uusintahoidon tarpeen ja ajankohdan.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)
Haittavaikutuksia ei havaittu 89 viikon ikéisilla ja 2,0-3,7 kg painoisilla koiranpennuilla kéytettdessa
jopa viisinkertaisia suositeltuja enimméisannoksia (56 mg, 168 mg ja 280 mg fluralaneeria / paino kg)
kolmena annostelukertana iholle kayttden lyhempad annosvalid kuin suositeltu (8 viikon vali).
Vaikutuksia lisddntymiskykyyn tai jilkeldisten elinkelpoisuuteen ei havaittu beagle-rotuisilla koirilla,

kun annettiin jopa kolminkertaisia suositeltuja enimmaéisannoksia fluralaneeria suun kautta (168 mg
fluralaneeria/ paino kg).
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Fluralaneeri oli hyvin siedetty collie-rotuisilla koirilla, joilla oli MDR1-geenimuunnos (MDR1-/-), kun
annettiin kolminkertainen suositeltu enimmaisannos (168 mg/ paino kg) kerta-annoksena suun kautta.
Hoitoon liittyvid kliinisié oireita ei havaittu.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisldéikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP53BE02.
4.2 Farmakodynamiikka

Fluralaneeri on akarisidi ja insektisidi. Se tehoaa koiran puutiaistartuntoihin (Zxodes spp.,
Dermacentor spp. ja Rhipicephalus sanguineus), kirpputartuntoihin (Ctenocephalides spp.),
sikaripunkkitartuntaan (Demodex canis) ja syyhypunkkitartuntaan (Sarcoptes scabiei var. canis).

Valmiste saavuttaa tehonsa kirppuja (C.felis) vastaan 8 tunnin kuluessa ja puutiaisia (/.ricinus) vastaan
12 tunnin kuluessa.

Fluralaneerilla on voimakas teho puutiaisiin ja kirppuihin, kun ne altistuvat vaikuttavalle aineelle
imemisen kautta eli sen vaikutus vilittyy systeemisesti kohdeloisiin.

Fluralaneeri estda voimakkaasti osaa niveljalkaisten hermostojarjestelmai toimimasta estamalla
antagonistin tavoin ligandien sditelemien kloridi-ionikanavien toimintaa (GABA-reseptori ja
glutamaatti-reseptori).

Kirppujen ja kérpasten GABA-reseptoreihin kohdistuneessa molekulaarisessa tutkimuksessa
havaittiin, ettd dieldriini-resistenssilla ei ole vaikutusta fluralaneerin tehoon.

In vitro -biomédrityksessé on havaittu, ettd todetulla amidiini- (puutiaiset), organofosfaatti- (puutiaiset,
punkit), syklodieeni- (puutiaiset, kirput, kdrpaset), makrosyklinen laktoni- (kalatéit), fenyylipyratsoli-
(puutiaiset, kirput), bentsofenyyliurea- (puutiaiset), pyretroidi- (puutiaiset, punkit) tai karbamaatti-
(punkit) resistenssill ei ole vaikutusta fluralaneerin tehoon.

Elédinladke vaikuttaa koiran ympériston kirppupopulaatioihin koiran elinalueella.

Uudet koiraan ilmaantuvat kirput kuolevat ennen kuin ne ennéttivit tuottaa elinkelpoisia munia.

In vitro -tutkimuksissa on todettu jo hyvien pienien fluralaneeripitoisuuksien lopettavan elinkelpoisten
munien tuoton kirpuissa. Kirpun elinkierto katkeaa valmisteen nopean vaikutuksen ja
pitkédvaikutteisen tehon aikuisia kirppuja vastaan seké elinkykyisten munien puuttumisen vuoksi.

4.3 Farmakokinetiikka
Fluralaneeri imeytyy nopeasti iholle annostelun jélkeen karvaan, ihoon ja ihonalaiseen kudokseen,
mistd se imeytyy hitaasti verisuonistoon. Tasannevaihe saavutetaan plasmassa 7—-63 pdivin kuluessa

annostelusta, jonka jélkeen pitoisuus pienenee hitaasti. Fluralaneerin pitkédvaikutteisuus ja hidas
eliminaatio plasmasta (t;», = 21 vuorokautta) sekd tehokkaan metabolian puuttuminen varmistavat
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fluralaneerin tehon sdilymisen annostelukertojen vélilld. Fluralaneeri eliminoituu padasiassa
erittymalld muuttumattomana ulosteisiin. Vain vahdn eliminoituu munuaispuhdistuman kautta

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:

Bravecto 112,5 mg paikallisvaleluliuos: 2 vuotta

Bravecto 250 mg / 500 mg / 1000 mg / 1400 mg paikallisvaleluliuokset: 3 vuotta

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Tama eldinladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Sailyta pipetit
alkuperdispakkauksessa suojassa kosteudelta ja liuottimen haihtumiselta. Avaa pipettid suojaava pussi
vasta juuri ennen kayttoa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Annospipetti, joka on tehty laminoidusta alumiini/polypropeenifoliosta, suljettu HDPE-korkilla ja joka
on pakattu laminoituun alumiinifoliopussiin. Pahvikotelossa 1 tai 2 pipettid ja suojakdsineet pipettid
kohden.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaétta ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinléikkeiden tai niistd periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkettd ei saa joutua vesistdihin, silld fluralaneeri saattaa olla vaarallista selkdrangattomille
vesielidille.

Eldinldékkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jitemateriaalien hédvittimisessa kaytetidén 1dékkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/13/158/016-017  112,5 mg

EU/2/13/158/020-021 250 mg

EU/2/13/158/024-025 500 mg

EU/2/13/158/028-029 1000 mg

EU/2/13/158/030-031 1400 mg

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispéaivamaéra: 11/02/2014
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9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bravecto 112,5 mg paikallisvaleluliuos pienille kissoille (1,2-2,8 kg)
Bravecto 250 mg paikallisvaleluliuos keskikokoisille kissoille (>2,8-6,25 kg)
Bravecto 500 mg paikallisvaleluliuos suurille kissoille (>6,25-12,5 kg)

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
1 ml siséltdd 280 mg fluralaneeria.
Yksi annospipetti sisaltda:

Bravecto paikallisvaleluliuos Pipetin sisélto (ml) Fluralaneeria (mg)

pienille kissoille 1,2-2,8 kg 0,4 112,5

keskikokoisille kissoille >2,8—6,25 kg 0,89 250

suurille kissoille >6,25-12,5 kg 1,79 500
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Dimetyyliasetamidi

Glykofuroli

Dietyylitoluamidi

Asetoni

Kirkas, vériton tai keltainen paikallisvaleluliuos

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kissa.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Puutiais- ja kirpputartuntojen hoito kissoilla.

Tédma eldinladke on systeemisesti vaikuttava insektisidinen ja akarisidinen aine, jolla on
valiton ja pitkdkestoinen kirppuja (Ctenocephalides felis) ja puutiaisia (Ixodes ricinus) tappava

vaikutus 12 viikon ajan.

Kirppujen ja puutiaisten tiytyy kiinnittya kissaan ja aloittaa imeminen, jotta ne altistuvat vaikuttavalle
aineelle.

Eldinlaédkettd voidaan kéyttdd osana kirppuallergian (flea allergy dermatitis, FAD) hoitoa.
Korvapunkin (Otodectes cynotis) aiheuttaman tartunnan hoito.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset
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Ulkoloisten tiytyy kiinnittyd kissaan ja aloittaa imeminen, jotta ne altistuvat fluralaneerille. Tadman
vuoksi ulkoloisvilitteisten tautien tartuntariskid ei voida sulkea kokonaan pois.

Loisléédkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttd voi lisétd resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinlddkkeen kdyttod koskevan paatdksen tulisi
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

On otettava huomioon mahdollisuus, ettd saman kotitalouden muut eldimet voivat olla ulkoloisten
uudelleentartunnan ldhde, ja muut eldimet on hoidettava tarpeen mukaan asianmukaisella
eldinladkkeella.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiytt6on kohde-eldinlajilla:

Huolellisuutta on noudatettava, jotta valmistetta ei joudu eldimen silmiin. Ald kiytd suoraan
vaurioituneelle iholle.

Koska tietoja ei ole saatavilla, eldinlddkettd ei pidd kayttaa alle 9 viikon ikiisille kissanpennuille ja/tai
alle 1,2 kg painaville kissoille.

Eldinladketti ei pidé kéyttdd useammin kuin 8 viikon vélein, koska tiheammén annosvilin
turvallisuutta ei ole tutkittu.

Téamai eldinlddke annetaan iholle; sitd ei saa antaa suun kautta.

Al4 anna vasta kisiteltyjen eldinten nuolla toisiaan.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Viltd kosketusta eldinlddkkeeseen ja kiytd eldinlddkkeen myynnin yhteydessd saatuja kertakdyttoisia

suojakésineitd eldinladketté kasitellessdsi seuraavista syisté:

Yliherkkyysreaktioita, jotka voivat olla vakavia, on raportoitu pienelld méérélla ihmisia.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié fluralaneerille tai jollekin valmisteen apuaineelle, tulee vélttda
kosketusta eldinléddkkeen kanssa.

Eldinlddke tarttuu ihoon ja voi tarttua myds pintoihin, jos sité roiskuu pinnoille. Ihottumaa,
kihelmdintid tai tunnottomuutta on raportoitu pienelld mééralld henkil6itd, kun valmistetta on joutunut
iholle.

Jos valmistetta joutuu vahingossa ihollesi, pese altistunut iho vélittomésti vedelld ja saippualla.
Joissakin tapauksissa vesi ja saippua ei poista roiskeita sormista.

Eldinlddkettd voi joutua iholle myds valmisteella kisitellystd eldimesta.

Antopaikkaa ei tule koskea, ennen kuin antopaikka on muuttunut huomaamattomaksi. Tdma tarkoittaa
myds lemmikin hyvéilemistd ja samassa sdngyssd nukkumista. Ladkkeen antopaikka kuivuu 48
tunnissa, mutta ladke voi nikya antopaikassa kauemmin.

Jos saat iho-oireita, kysy neuvoa laédkariltd ja ndytd hanelle eldinlddkkeen pakkausta.

Herkkéihoisten ja allergisten henkildiden (esim. vastaavan tyyppisille eldinlddkkeille) yleisestikin
tulee késitelld varoen tété eldinlddkettd seké eldinladkkeelld hoidettuja eldimia.

Tédma eldinladke voi drsyttdd silmid. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmét heti runsaalla
vedella.

Tama eldinlddke on haitallista nieltynd. Pida eldinlddke alkuperdispakkauksessa kéyttohetkeen saakka,
jotta lapset eivét padse kisiksi eldinlddkkeeseen. Havitd kdytetty pipetti vélittomaésti kdyton jalkeen.
Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomasti ladkérin puoleen ja ndytd hianelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Tama eldinlddke on helposti syttyvéa. Pidd valmiste kaukana ldmmdnlédhteisté, kipindistd, avotulesta ja
muista sytytyslahteista.

Jos valmistetta roiskuu annosteltaessa esimerkiksi poydalle tai lattialle, poista roiskeet paperilla ja
puhdista alue puhdistusaineella.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat
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Kissa:

Yleinen Ihoreaktiot antokohdassa (kuten punoitus, kutina tai
.. . #

(1-10 eléintd 100 hoidetusta karvanlahtd)

eldimesti):

Melko harvinainen Lihasvapina,

1-10 eldintd 1 000 hoidetusta Letargia, anoreksia,

eldimesti):

Oksentaminen, lisdéntynyt syljeneritys

Hyvin harvinainen Kouristukset

(< 1 elédin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

#lievid ja ohimenevii

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéén mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on myos pakkausselosteen kohdassa”Yhteystiedot”.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tamaén eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Kaytetddn tiineille
tai imettdville kissoille ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlddkarin tekemén hyoty-riskiarvion
perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

Fluralaneeri sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja voi kilpailla muiden voimakkaasti
sitoutuvien lddkeaineiden kanssa, kuten steroideihin kuulumattomat tulehduskipulédkkeet (NSAID) tai
kumariinijohdannainen varfariini. Fluralaneerin inkubointi oletetulla maksimikonsentraatiolla
plasmassa karprofeenin tai varfariinin kanssa ei vihentdnyt fluralaneerin, karprofeenin tai varfariinin
sitoutumista plasman proteiineihin.

Laboratorio- ja kliinisten kenttdkokeiden aikana ei havaittu yhteisvaikutuksia tdmén eldinlddkkeen ja
muiden yleisesti kdytettidvien eldinlddkkeiden kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus
Kertavaleluun paikallisesti.

Tédma eldinlddke annostellaan seuraavan taulukon mukaan (annos vastaa 40-94 mg
fluralaneeria/kissan paino kg:ssa).

Kissan Annosteltavien pipettien vahvuus ja miéri

paino (kg) Bravecto 112,5 mg Bravecto 250 mg Bravecto 500 mg
1,2-2,8 1

>2,8-6,25 1

>6,25-12,5 1

Kissoille, jotka painavat yli 12,5 kg, annetaan 2 pipettid yhdistelemalld eri vahvuuksia siten, etta
saadaan parhaiten kissan todellista painoa vastaava annos.
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Aliannostelu voi johtaa tehottomaan kdyttoon ja edistdd resistenssin kehittymista.

i

Vaihe 2: Kissan tulee seisoa tai maata selkd ylospédin annostelun ajan. Aseta
pipetin kérki kissan kallon tyveen.

Antotapa

Vaihe 1: Avaa pussi ja poista pipetti juuri ennen kéyttod. Pue
suojakésineet. Pida kiinni pipetin tyvesta tai ylempéa pipetin
jaykén osan kohdalla. Pida pipetti pystyasennossa (kérki
ylospéin) kun avaat. Kdénna korkkia myoté- tai vastapdivaén
yksi tdysi kierros. Korkki jdd pipettiin kiinni, sitd ei voi
irrottaa. Pipetti on auki ja valmis kdytettdvéksi, kun tunnet
sinetin rikkoutuvan.

Vaihe 3: Purista pipettid varovasti ja tyhjenné koko pipetin sisélté suoraan
kissan iholle. Tyhjennd pipetti yhteen kohtaan kallon tyveen kissoille,
jotka painavat 6,25 kg tai vihemmén ja kahteen kohtaan kissoille, jotka
painavat enemmén kuin 6,25 kg.

Hoito-ohjelma
Kirppu- ja puutiaistartuntojen osalta uusintahoidon tarpeen ja tiheyden olisi perustuttava ammattilaisen
neuvoihin ja siind tulisi huomioida paikallinen epidemiologinen tilanne ja eldimen elinolosuhteet.
Puutiaisten ja kirppujen optimaalisen hdddon ja torjunnan varmistamiseksi eldinladkettd tulisi kayttaa
12 viikon vilein.

Korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoitoon annetaan yksi kerta-annos eldinldédketta. Jotkut
eldimet voivat vaatia hoitoa myos toisella eldinlddkkeelld. Taman vuoksi suositellaan eldinlddkérin
tarkastusta 28 vuorokauden jélkeen hoidon aloituksesta.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)
Haittavaikutuksia ei havaittu 9—13 viikon ikdisilld ja 0,9—1,9 kg painoisilla kissanpennuilla
kéytettidessd jopa viisinkertaisia suositeltuja enimméisannoksia (93 mg, 279 mg ja 465 mg
fluralaneeria / paino kg) iholle annettuna kolmena annostelukertana kdyttden lyhempid annosvéli
kuin suositeltu (8 viikon vali).

Eldinladke oli hyvin siedetty kissoilla suun kautta annetuilla enimmaéisannoksille 93 mg

fluralaneeria/paino kg, lukuun ottamatta itsestdéin rajoittuvaa lisdéintynyttd syljen eritysté, yskimisté tai

oksentelua annostelun jéilkeen.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP53BE02.
4.2 Farmakodynamiikka

Fluralaneeri on akarisidi ja insektisidi. Se tehoaa puutiaisiin (Ixodes spp.), kirppuihin
(Ctenocephalides spp.) ja korvapunkkeihin (Otodectes cynotis) kissalla.
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Valmiste saavuttaa tehonsa kirppuja (C. felis) vastaan 12 tunnin kuluessa ja puutiaisia (/. ricinus)
vastaan 48 tunnin kuluessa.

Fluralaneeri tehoaa voimakkaasti puutiaisiin ja kirppuihin, kun ne altistuvat vaikuttavalle aineelle
imemisen kautta eli sen vaikutus vilittyy systeemisesti kohdeloisiin.

Fluralaneeri estdd voimakkasti osaa niveljalkaisten hermostojarjestelméd toimimasta estimalla
antagonistin tavoin ligandien sddtelemien kloridi-ionikanavien toimintaa (GABA-reseptori ja
glutamaatti-reseptori).

Kirppujen ja kdrpasten GABA-reseptoreihin kohdistuneessa molekulaarisessa tutkimuksessa
havaittiin, ettd dieldriini-resistenssilla ei ole vaikutusta fluralaneerin tehoon.

In vitro -biomédrityksessd on havaittu, ettd todetulla amidiini- (puutiaiset), organofosfaatti- (puutiaiset,
punkit), syklodieeni- (puutiaiset, kirput, kdrpaset), makrosyklinen laktoni- (kalatiit), fenyylipyratsoli-
(puutiaiset, kirput), bentsofenyyliurea- (puutiaiset), pyretroidi- (puutiaiset, punkit) tai karbamaatti-
(punkit) resistenssilld ei ole vaikutusta fluralaneerin tehoon.

Eldinladke vaikuttaa kissan ympériston kirppupopulaatioihin kissan elinalueella.

Uudet kissaan ilmaantuvat kirput kuolevat ennen kuin ne ennittavit tuottaa elinkelpoisia munia.

In vitro -tutkimuksissa on todettu jo hyvien pienten fluralaneeripitoisuuksien lopettavan elinkelpoisten
munien tuoton kirpuissa. Kirpun elinkierto katkeaa valmisteen nopean vaikutuksen ja
pitkavaikutteisen tehon aikuisia kirppuja vastaan seka elinkykyisten munien puuttumisen vuoksi.

4.3 Farmakokinetiikka

Fluralaneeri imeytyy nopeasti ihon annostelukohdasta ja saavuttaa maksimipitoisuutensa plasmassa 3—
21 vuorokauden kuluessa annostelusta. Fluralaneerin pitkdvaikutteisuus ja hidas eliminaatio plasmasta
(ti2 = 12 vuorokautta) seké tehokkaan metabolian puuttuminen varmistavat fluralaneerin tehon
sdilymisen annostelukertojen vililld. Fluralaneeri eliminoituu paédasiassa erittymélld muuttumattomana
ulosteisiin. Vain vahén eliminoituu munuaispuhdistuman kautta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:

Bravecto 112,5 mg paikallisvaleluliuos: 2 vuotta

Bravecto 250 mg / 500 mg paikallisvaleluliuokset: 3 vuotta

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Tédma eldinladke ei vaadi lampotilan suhteen erityisid sédilytysolosuhteita. Sailytd pipetit
alkuperdispakkauksessa suojassa kosteudelta ja liuottimen haihtumiselta. Avaa pipettid suojaava pussi

vasta juuri ennen kayttoa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
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Annospipetti, joka on tehty laminoidusta alumiini/polypropeenifoliosta, suljettu HDPE-korkilla ja joka
on pakattu laminoituun alumiinifoliopussiin. Pahvikotelossa 1 tai 2 pipettid ja suojakdsineet pipettia
kohden.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eldinlifikkeiden tai niistii periisin olevien
jatemateriaalien hiivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.
Eldinladketti ei saa joutua vesistdihin, silld fluralaneeri saattaa olla vaarallista selkdrangattomille
vesielidille. Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jaitemateriaalien hdvittimisessa kadytetdan

ladkkeiden paikallisia palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia
kansallisia kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/13/158/018-019  112,5mg

EU/2/13/158/022-023 250 mg
EU/2/13/158/026-027 500 mg

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispéaivamaéra: 11/02/2014

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bravecto 150 mg/ml injektiokuiva-aine ja liuotin, suspensiota varten koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Kuiva-ainepullo:

Vaikuttava aine:
Fluralaneeri 2,51 g

Valkoinen tai vaaleankeltainen kuiva-aine.
Liuotinpullo:
Yksi ml liuotinta sisdltds:

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Mairillinen koostumus, jos timaé tieto on
tarpeen eldinldiikkeen annostelemiseksi
oikein

Bentsyylialkoholi

22,3 mg

Karmelloosinatrium

Poloksameeri 124

Dinatriumfosfaattidihydraatti

Kloorivetyhappo, vikeva

Natriumhydroksidi

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

Kirkas tai ldpikuultamaton viskoosi liuos.

Kiyttokuntoon saatettu suspensio:

Yksi ml kdyttokuntoon saatettua suspensiota siséltéaé:

Vaikuttava aine:
Fluralaneeri 150 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Miirillinen koostumus, jos timai tieto on
tarpeen eldinldiikkeen annostelemiseksi
oikein

Bentsyylialkoholi

20 mg

Karmelloosinatrium

Polaksameeri 124

Dinatriumfosfaattidihydraatti

21




Kloorivetyhappo, viakeva

Natriumhydroksidi

Injektionesteisiin kéytettidvé vesi

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji

Koira

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain
Puutiais- ja kirpputartuntojen hoito koiralla.

Tédma eldinlddke on systeemisesti vaikuttava insektisidinen ja akarisidinen aine, jolla on:
- viliton ja pitkdkestoinen kirppuja (Ctenocephalides felis ja Ctenocephalides canis) tappava
vaikutus 12 kuukauden ajan,
- pitkékestoinen Ixodes ricinus -, Ixodes hexagonus - ja Dermacentor reticulatus -puutiaisia
tappava vaikutus 12 kuukauden ajan alkaen kolmantena péivéné valmisteen annosta,
- pitkékestoinen Rhipicephalus sanguineus -puutiaisia tappava vaikutus 12 kuukauden ajan
alkaen neljantend pédivénid valmisteen annosta.

Kirppujen ja puutiaisten tdytyy kiinnittyé koiraan ja aloittaa imeminen, jotta ne altistuvat vaikuttavalle
aineelle.

Eldinladkettd voidaan kdyttdd osana kirppuallergian (flea allergy dermatitis, FAD) hoitoa.

Dermacentor reticulatus -puutiaisen vélittdiman Babesia canis canis -infektion riskin pienentdminen
12 kuukauden ajan alkaen kolmantena pdivéni valmisteen annosta. Vaikutus on epésuora ja johtuu
eldinlddkkeen aktiivisuudesta vektoria vastaan.

Ctenocephalides felis -kirpun vilittdiméan Dipylidium caninum -infektion riskin pienentdminen 12
kuukauden ajan. Vaikutus on epdsuora ja johtuu eldinlddkkeen aktiivisuudesta vektoria vastaan.

3.3 Vasta-aiheet
Ei saa kéyttéa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset

Ulkoloisten taytyy kiinnittyd koiraan ja aloittaa imeminen, jotta ne altistuvat fluralaneerille. Tamén
vuoksi ulkoloisvilitteisten tautien (mukaan lukien Babesia canis canis ja D. caninum) tartuntariskia ei
voida sulkea kokonaan pois.

Loislddkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttd voi lisdtd resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinlddkkeen kayttod koskevan padtoksen tulisi
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajien ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen (ottaen huomioon, etté valmisteen vaikutus kestdi 12
kuukautta).

On otettava huomioon mahdollisuus, ettd saman kotitalouden muut eldimet voivat olla ulkoloisten

uudelleentartunnan 1dhde, ja muut eldimet on hoidettava tarpeen mukaan asianmukaisella
eldinlddkkeella.
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3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Tédmaén eldinldékkeen turvallisuutta ei ole arvioitu koirilla, joilla on aiemmin todettu epilepsia. Tasta
syystd tatd eldinladkettd on kaytettdva varoen téllaisilla koirilla perustuen eldinladkarin tekeméaan
hyoty-riskiarvioon.

Koska tietoja ei ole saatavilla, eldinlaéketté ei pida kayttdd alle 6 kuukauden ikdisille koirille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Thmisilld on raportoitu fluralaneeriin tai bentsyylialkoholiin liittyvid yliherkkyysreaktioita, jotka voivat

olla vakavia. Myos pistoskohdan reaktioita voi ilmetéi. Tété eldinlddkettd annosteltaessa on
noudatettava varovaisuutta, jotta lddkkeen antaja ei vahingossa injisoisi itsedén ja ettei ihoaltistusta
tapahtuisi. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta ja sinulla ilmenee haittavaikutuksia,
yliherkkyysreaktioita tai pistoskohdan reaktioita, kdanny laékérin puoleen ja niytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipééllys. Pese kddet kiayton jalkeen.

Tété eldinlddketti saa annostella vain eldinlddkéri tai annostelun tulee tapahtua eldinlddkéarin
vilittdmassé valvonnassa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Yleinen Turvotus pistoskohdassa'
(1-10 eldinta 100 hoidetusta
eldimesta)
Melko harvinainen Ruokahalun viheneminen
1-10 eldintd 1 000 hoidetusta Visymys
cldimestd) Verekkait limakalvot
Hyvin harvinainen Lihasvapina, ataksia, kouristus
(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimesta, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina)

'Tunnusteltavissa ja/tai nikyvissi olevia turvotuksia, ei tulehduksellisia, ei kivuliaita, ajan myoti
itsestddn paranevia

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinladkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset lahetetddn mieluiten eldinldadkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Katso kyseiset
yhteystiedot pakkausselosteesta.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tédmin eldinldékkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Kaéyté vain eldinlddkédrin tekemén hyoty-riskiarvion mukaisesti.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Fluralaneeri sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja voi kilpailla muiden voimakkaasti

sitoutuvien lddkeaineiden kanssa, kuten ei-steroidiset tulehduskipulddkkeet (NSAID) tai
kumariinijohdannainen varfariini. Fluralaneerin inkubointi oletetulla maksimikonsentraatiolla koiran

23



plasmassa karprofeenin tai varfariinin kanssa ei vihentanyt fluralaneerin, karprofeenin tai varfariinin
sitoutumista plasman proteiineihin.

Kliinisten kenttékokeiden aikana ei havaittu yhteisvaikutuksia tdmén eldinlddkkeen ja muiden yleisesti
kéytettidvien eldinldékkeiden kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Ihon alle.

Annostele 0,1 ml kdyttokuntoon saatettua suspensiota painokiloa kohti (vastaten 15 mg fluralaneeria
painokiloa kohti) ihon alle, esim. koiran lapaluiden viliin (dorso-skapulaarialue). Koira on punnittava
annosteluhetkelld tarkan annoksen laskemiseksi.

Aliannostus voi johtaa tehottomaan kayttoon ja edistdd resistenssin kehittymista.

Seuraavaa taulukkoa voi kayttdd annosteluohjeena:

Paino (kg) Kéyttokuntoon saatetun suspension méiré (ml)
5 0,5
10 1
15 1,5
20 2
25 2,5
30 3
35 3,5
40 4
45 4,5
50 5
55 5,5
60 6

Laske annos vastaavalla tavalla koirille, jotka painavat alle 5 kg tai yli 60 kg.

Suspension kdyttokuntoon saattaminen ennen ensimmaistd kivyttokertaa:
Yksi pullo injektiokuiva-ainetta liuotetaan 15 ml:1la liuotinta. On suositeltavaa kayttdd 18 G:n steriilid
siirtoneulaa ja steriilid 20 ml:n ruiskua valmisteen kéyttokuntoon saattamisessa.

1. Ravista fluralaneerikuiva-ainepulloa mahdollisten kuiva-ainekasaumien hajottamiseksi
ennen valmisteen kiyttokuntoon saattamista.

2. Kaéntele liuotinpulloa ylosalaisin ainakin 3 kertaa, kunnes sen siséltd on silmin ndhden
tasaista.

3. Injektoi ensin enintdéin 14 ml ilmaa liuotinpulloon ja veda sitten pullosta 15 ml liuotinta
(kuva A). Pullossa on enemmiin liuotinta kuin valmisteen kiyttokuntoon saattamiseen
tarvitaan. Havitd pullo ja sinne jaanyt ylimadardinen liuotin.

4. Lavistd fluralaneerikuiva-ainepullon tulppa 25 G:n ilmausneulalla (kuva B).
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5. Siirrd 15 ml livotinta hitaasti fluralaneerikuiva-ainetta sisaltivdan pulloon samalla, kun
kieritit pulloa kidessisi vaakatasossa, siten, ettd kuiva-aine kostuu tiysin (kuva C).

s

B C

6. Kun liuotin on lisétty, poista ilmausneula ja liuottimen siirtoneula fluralaneerikuiva-
ainepullosta. Havitd neulat.

7. Ravista pulloa voimakkaasti vahintadn 30 sekunnin ajan, kunnes muodostuu tiysin
sekoittunut suspensio. Kiyttokuntoon saatettu valmiste on lapikuultamaton, vériltdan
valkoinen tai vaaleankeltainen ja hieman viskoosi suspensio, jossa ei kaytinndssi niy
kasaumia.

8. Lasipullon etikettiin merkitty viimeinen kayttdpdiva viittaa sekoittamattoman kuiva-aineen
kestoaikaan. Kdyttokuntoon saattamisen jilkeen suspensio on havitettdvi 3 kuukauden
kuluessa siitd pdivastd, kun valmiste on saatettu kdyttokuntoon. Kirjoita hdvityspaiva
lasipullon etikettiin.

Kéyttokuntoon saatetun suspension annostelu koiralle:

1. Madiritd annosteltava annos koiran painon perusteella.

2. Kayta steriilid ruiskua ja steriilid 18 G:n neulaa annosteluun.

3. Fluralaneerikuiva-aine erottuu suspensiosta sen seistessi paikallaan. Ravista kiyttokuntoon
saatettua pulloa voimakkaasti 30 sekunnin ajan ennen jokaista kdyttokertaa saadaksesi aikaan
tasalaatuisen suspension.

4. Ilman injisoiminen pulloon ennen annostelua voi olla tarpeen.

5. Annos on annettava noin 5 minuutin kuluessa siité, kun se on vedetty annosteluruiskuun. Nain
voidaan varmistaa sekd suspension pysyminen tasalaatuisena ettd sen tarkka annostelu.

6. Injisoi valmiste ihonalaisesti, esim. lapaluiden viliin selén puolelle (dorso-skapulaarialue).

Ali lavistd kdyttokuntoon saatettua liuosta sisiltidvin pullon tulppaa enempii kuin 20 kertaa.
Saattaaksesi valmisteen uudelleen kiyttokuntoon sen asettumisen jalkeen ravista pulloa voimakkaasti
vahintddn 30 sekunnin ajan, jotta saat tasalaatuisen suspension.

Hoito-ohjelma

Kirppu- ja puutiaistartuntojen osalta uusintahoidon tarpeen ja tiheyden olisi perustuttava ammattilaisen
neuvoihin ja siind tulisi huomioida paikallinen epidemiologinen tilanne ja eldimen elinolosuhteet.
Talla eldinldadkkeelld hoito voidaan aloittaa mihin tahansa aikaan vuodesta ja hoitoa voidaan jatkaa
keskeytyksettd. Katso kohta 3.4.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)
Kun fluralaneeria annosteltiin ihonalaisesti 6 kuukauden ikaisille koiranpennuille kolmin- ja
viisinkertainen méira suositeltuun annokseen (15 mg fluralaneeria / paino kg) nihden joka neljas

kuukausi ja kaikkiaan 6 annosta (pdivét 1, 120, 239, 358, 477 ja 596), ainoa hoitoon liittyva 16ydos oli
pistoskohdan turvotus, joka hévisi ajan myo6té.
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Vaikuttavana aineena toimiva fluralaneeri oli hyvin siedetty Collie-rotuisilla koirilla, joilla oli MDR1-
geenimuunnos (MDR1-/-), kun annettiin kolminkertainen suositeltu enimmaisannos (168 mg/ paino
kg) kerta-annoksena suun kautta. Koska systeeminen enimmaisaltistus fluralaneerille ihonalaisen
annostelun jélkeen ei ole suurempi verrattuna suun kautta tapahtuvaan annosteluun, timén
ihonalaisesti injisoitavan eldinlddkkeen katsotaan olevan turvallinen MDR1(-/-) koirilla.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP53BE02
4.2 Farmakodynamiikka

Fluralaneeri on akarisidi ja insektisidi. Se tehoaa koiran puutiaisiin (Ixodes spp., Dermacentor spp. ja
Rhipicephalus sanguineus) ja kirppuihin (Ctenocephalides spp.).

Fluralaneeri pienentidé Dermacentor reticulatus -puutiaisen vélittdméan Babesia canis canis -infektion
riskié tappamalla puutiaiset 48 tunnin kuluessa eli ennen taudinaiheuttajan tarttumista.

Fluralaneeri pienentdd Ctenocephalides felis -kirpun valittdman Dipylidium caninum -infektion riskia
tappamalla kirput ennen taudinaiheuttajan tarttumista.

Koiraan jo ennen timén eldinlddkkeen annostelua tarttuneet /. ricinus - ja D. reticulatus -puutiaiset
kuolevat 72 tunnin sisélld. Koiraan jo ennen tdmén eldinlddkkeen annostelua tarttuneet R. sanguineus -
puutiaiset kuolevat 96 tunnin sisdlld. Vasta kiinnittyneiden puutiaisten on osoitettu kuolevan 48 tunnin
sisélld alkaen hoidon jilkeisestd ensimmaisestd viikosta aina 12 kuukauteen asti.

Koiraan jo ennen timén eldinlddkkeen annostelua tarttuneet kirput kuolevat 48 tunnin sisilla. Vasta
kiinnittyneiden kirppujen on osoitettu kuolevan 24 tunnin sisélla alkaen hoidon jilkeisesti
ensimmaisesté viikosta aina 12 kuukauteen asti.

Fluralaneerilla on voimakas teho puutiaisiin ja kirppuihin, kun ne altistuvat vaikuttavalle aineelle
imemisen kautta. Toisin sanoen sen vaikutus vilittyy systeemisesti kohdeparasiitteihin.

Fluralaneeri estdé voimakkaasti osaa niveljalkaisten hermostojirjestelmai toimimasta estamallad
antagonistin tavoin ligandien sditelemien kloridi-ionikanavien toimintaa (GABA-reseptori ja
glutamaattireseptori).

Kirppujen ja kérpasten GABA-reseptoreihin kohdistuneessa molekulaarisessa tutkimuksessa
havaittiin, ettd dieldriiniresistenssill4 ei ole vaikutusta fluralaneerin tehoon.

In vitro -bioméérityksessd on havaittu, ettd todetulla amidiini- (puutiaiset), organofosfaatti- (puutiaiset,
punkit), syklodieeni- (puutiaiset, kirput, kérpéset), makrosyklinen laktoni- (kalatiit), fenyylipyratsoli-
(puutiaiset, kirput), bentsofenyyliurea- (puutiaiset), pyretroidi- (puutiaiset, punkit) tai karbamaatti-
(punkit) resistenssill ei ole vaikutusta fluralaneerin tehoon.
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Eldinladke sddtelee koiran elinympériston kirppupopulaatioita koiran elinalueella.

Uudet koiraan ilmaantuvat kirput kuolevat ennen kuin ne ennéttivit tuottaa elinkelpoisia munia.

In vitro -tutkimuksissa on todettu jo hyvien pienien fluralaneeripitoisuuksien lopettavan elinkelpoisten
munien tuoton kirpuissa. Kirpun elinkierto katkeaa valmisteen nopean vaikutuksen, aikuisiin
kirppuihin kohdistuvan pitkdvaikutteisen tehon seké elinkykyisten munien puuttumisen vuoksi.

4.3 Farmakokinetiikka

Fluralaneeri imeytyy systeemisesti pistoskohdasta ja sen mediaanimaksimipitoisuus (Tmax) havaittiin
paivand 37 (vaihteluvili 30-72 péivad). Puoliintumisaika veressé vaihtelee 92 pdivastd 170 pdivaédn 6
kuukauden ikaisilld koiranpennuilla. Fluralaneerin pitkdvaikutteisuus, hidas eliminaatio plasmasta ja
tehokkaan metabolian puuttuminen varmistavat fluralaneerin tehon siilymisen annostelukertojen
vililld. Fluralaneeri erittyy muuttumattomana ulosteisiin ja hyvin véhdisessd méérin virtsaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldéketti ei saa sekoittaa muiden
eldinldadkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 3 kuukautta

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Tama eldinldédke ei vaadi avaamattomana ldmpdétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Kayttokuntoon saattamisen jalkeen sailytd alle 30 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I lasinen injektiopullo, joka on suljettu bromibutyylikumitulpalla ja sinetdity auki
napsautettavalla alumiinisulkimella.

Jokainen pahvipakkaus sisiltdé 1, 2, 5 tai 10 fluralaneerikuiva-ainepulloa (2,51 g fluralaneeria per
pullo) sekéd vastaavan méérin liuotinpulloja (16 ml liuotinta per pullo) ja steriileja 25 G:n
ilmausneuloja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinliikkeiden tai niistd periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemdriin eikd hévittia talousjitteiden mukana.
Eldinladkettd ei saa joutua vesistdihin, silld fluralaneeri saattaa vahingoittaa vesielidita.
Eldinlddkkeiden tai niiden kaytosté syntyvien jatemateriaalien hévittimisessé kéytetdan ladkkeiden

paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinldikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI
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Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/13/158/032-035

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivimaara: <{PP kuukausi VVVV}.>

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

<{PP kuukausi VVVV}>

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Eiole
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bravecto 112,5 mg purutabletit hyvin pienille koirille (24,5 kg)
Bravecto 250 mg purutabletit pienille koirille (>4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg purutabletit keskikokoisille koirille (>10-20 kg)
Bravecto 1000 mg purutabletit suurille koirille (>20—40 kg)
Bravecto 1400 mg purutabletit hyvin suurille koirille (>40-56 kg)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

fluralanerum 112,5 mg
fluralanerum 250 mg
fluralanerum 500 mg
fluralanerum 1000 mg
fluralanerum 1400 mg

3. PAKKAUSKOKO

1 purutabletti
2 purutablettia
4 purutablettia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B. V.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/13/158/001 (112,5 mg, 1 tabletti)
EU/2/13/158/002 (112,5 mg, 2 tablettia)
EU/2/13/158/003 (112,5 mg, 4 tablettia)
EU/2/13/158/004 (250 mg, 1 tabletti)
EU/2/13/158/005 (250 mg, 2 tablettia)
EU/2/13/158/006 (250 mg, 4 tablettia)
EU/2/13/158/007 (500 mg, 1 tabletti)
EU/2/13/158/008 (500 mg, 2 tablettia)
EU/2/13/158/009 (500 mg, 4 tablettia)
EU/2/13/158/010 (1000 mg, 1 tabletti)
EU/2/13/158/011 (1000 mg, 2 tablettia)
EU/2/13/158/012 (1000 mg, 4 tablettia)
EU/2/13/158/013 (1400 mg, 1 tabletti)
EU/2/13/158/014 (1400 mg, 2 tablettia)
EU/2/13/158/015 (14000 mg, 4 tablettia)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Léapipainopakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bravecto

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

112,5 mg (24,5 kg)
250 mg (>4,5-10 kg)
500 mg (>10-20 kg)
1000 mg (>20-40 kg)
1400 mg (>40-56 kg)
fluralanerum

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bravecto 112,5 mg paikallisvaleluliuos hyvin pienille koirille (24,5 kg)
Bravecto 250 mg paikallisvaleluliuos pienille koirille (>4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg paikallisvaleluliuos keskikokoisille koirille (>10-20 kg)
Bravecto 1000 mg paikallisvaleluliuos suurille koirille (>20—40 kg)
Bravecto 1400 mg paikallisvaleluliuos hyvin suurille koirille (>40-56 kg)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

fluralanerum 112,5 mg
fluralanerum 250 mg
fluralanerum 500 mg
fluralanerum 1000 mg
fluralanerum 1400 mg

3. PAKKAUSKOKO

1x0,4ml
1 x 0,89 ml
1x 1,79 ml
1x 3,57 ml
1x5,0ml
2 x 0,4 ml
2x 0,89 ml
2x 1,79 ml
2x 3,57 ml
2x5,0ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti.

Sailyta alkuperdispakkauksessa kdyttohetkeen saakka, jotta lapset eivit padse késiksi
eldinlisikkeeseen. Viltd valmisteen joutumista iholle, suuhun ja/tai silmiin. Ald koske antopaikkaan
ennen kuin ladkettd ei ndy antopaikassa.

Kéytd suojakésineitd eldinlddkettd kasitellessd ja annosteltaessa. Lue pakkausselosteesta tarkemmat
kayttoturvallisuustiedot

Korkki ei 1dhde irti.
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| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B. V.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/13/158/016 (112,5 mg, 1 pipetti)
EU/2/13/158/017 (112,5 mg, 2 pipettid)
EU/2/13/158/020 (250 mg, 1 pipetti)
EU/2/13/158/021 (250 mg, 2 pipettid)
EU/2/13/158/024 (500 mg, 1 pipetti)
EU/2/13/158/025 (500 mg, 2 pipettid)
EU/2/13/158/028 (1000 mg, 1 pipetti)
EU/2/13/158/029 (1000 mg, 2 pipettid)
EU/2/13/158/030 (1400 mg, 1 pipetti)
EU/2/13/158/031 (1400 mg, 2 pipettid)

15. ERANUMERO
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Lot {numero}
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Pussi

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bravecto 112,5 mg paikallisvaleluliuos hyvin pienille koirille (2-4,5 kg)
Bravecto 250 mg paikallisvaleluliuos pienille koirille (>4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg paikallisvaleluliuos keskikokoisille koirille (>10-20 kg)
Bravecto 1000 mg paikallisvaleluliuos suurille koirille (>20—40 kg)
Bravecto 1400 mg paikallisvaleluliuos hyvin suurille koirille (>40-56 kg)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

fluralanerum 112,5 mg
fluralanerum 250 mg
fluralanerum 500 mg
fluralanerum 1000 mg
fluralanerum 1400 mg

0,4 ml
0,89 ml
1,79 ml
3,57 ml
5,0 ml

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

¢ |

| 4. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti.

<>
W 9%

1. Pue suojakésineet. 2. Kierrd korkki (korkkia ei voi irrottaa). 3. Annostele iholle.
Sailyta pipetti pussissa kdyttohetkeen saakka.
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/5.  VAROAJAT

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT TIEDOT

Pipetti

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bravecto

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

fluralanerum 112,5 mg
fluralanerum 250 mg
fluralanerum 500 mg
fluralanerum 1000 mg
fluralanerum 1400 mg

0.4 ml
0.89 ml
1.79 ml
3.57 ml
5.0 ml

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bravecto 112,5 mg paikallisvaleluliuos pienille kissoille (1,2-2,8 kg)
Bravecto 250 mg paikallisvaleluliuos keskikokoisille kissoille (>2,8-6,25 kg)
Bravecto 500 mg paikallisvaleluliuos suurille kissoille (>6,25-12,5 kg)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

fluralanerum 112,5 mg
fluralanerum 250 mg
fluralanerum 500 mg

3. PAKKAUSKOKO

1x0,4ml
1 x 0,89 ml
1x 1,79 ml
2 x 0,4 ml
2 x 0,89 ml
2x 1,79 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa kéyttohetkeen saakka, jotta lapset eivét padse késiksi
eldinlisikkeeseen. Vilti eldinldikkeen joutumista iholle, suuhun ja/tai silmiin. Al koske antopaikkaan
ennen kuin l14dkettd ei nidy antopaikassa.

Kéytd suojakésineitd eldinlddkettd kasitellessd ja annosteltaessa. Lue pakkausselosteesta tarkemmat
kayttoturvallisuustiedot.

Korkki ei 1dhde irti.
€D

i
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| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B. V.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/13/158/018 (112,5 mg, 1 pipetti)
EU/2/13/158/019 (112,5 mg, 2 pipettid)
EU/2/13/158/022 (250 mg, 1 pipetti)
EU/2/13/158/023 (250 mg, 2 pipettid)
EU/2/13/158/026 (500 mg, 1 pipetti)
EU/2/13/158/027 (500 mg, 2 pipettiad)

15. ERANUMERO

Lot {numero}
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Pussi

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bravecto 112,5 mg paikallisvaleluliuos pienille kissoille (1,2-2,8 kg)
Bravecto 250 mg paikallisvaleluliuos keskikokoisille kissoille (>2,8—6,25 kg)
Bravecto 500 mg paikallisvaleluliuos suurille kissoille (>6,25-12,5 kg)

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

fluralanerum 112,5 mg
fluralanerum 250 mg
fluralanerum 500 mg

0,4 ml
0,89 ml
1,79 ml

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

| 4. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti.

<> A
(1) Q%HG

1. Pue suojakésineet. 2. Kierrd korkki (korkkia ei voi irrottaa). 3. Annostele iholle.
Sailyta pipetti pussissa kdyttohetkeen saakka.

| 5.  VAROAJAT

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT TIEDOT

Pipetti

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bravecto

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

fluralanerum 112,5 mg
fluralanerum 250 mg
fluralanerum 500 mg

0,4 ml
0,89 ml
1,79 ml

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

45



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIPAKKAUS

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bravecto 150 mg/ml injektiokuiva-aine ja liuotin, suspensiota varten koiralle

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

fluralaneeri 150 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

1 kuiva-ainepullo, 1 liuotinpullo, 1 ilmausneula

2 kuiva-ainepulloa, 2 liuotinpulloa, 2 ilmausneulaa

5 kuiva-ainepulloa, 5 liuotinpulloa, 5 ilmausneulaa

10 kuiva-ainepulloa, 10 liuotinpulloa, 10 ilmausneulaa

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Thon alle.

{Seuraava kaavakuva painetaan pahvipakkauksen sisdpuolelle, eli se on ndhtdvissi vasta pakkauksen
avaamisen jalkeen}

7 R

Pakkauksen mukana tulevaa ilmausneulaa ei ole tarkoitettu ladkkeen annosteluun.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
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Exp. {KK/VVVV}
Kayté kayttokuntoon saatettu suspensio 3 kuukauden kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Kayttokuntoon saattamisen jélkeen siilytd alle 30 °C.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/13/158/032 (1 x: kuiva-ainepullo, liuotin, ilmausneula)
EU/2/13/158/033 (2 x: kuiva-ainepulloa, liuotinta ja ilmausneulaa)
EU/2/13/158/034 (5 x: kuiva-ainepulloa, liuotinta ja ilmausneulaa)
EU/2/13/158/035 (10 x: kuiva-ainepulloa, liuotinta ja ilmausneulaa)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}

QR-koodi mix.bravecto.com

47



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

KUIVA-AINEPULLON ETIKETTI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bravecto

¢

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

fluralaneeri 2,51 g
Kayttokuntoon saatettu injektioneste, suspensio: 150 mg/ml

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayté kayttokuntoon saatettu suspensio 3 kuukauden kuluessa.
Haviti viimeistddn:
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LIUOTINPULLON ETIKETTI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bravecto livotin

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

16 ml
Kaéyté vain 15 ml liuotinta suspension kayttokuntoon saattamiseen. Havité loput.

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

Bravecto 112,5 mg purutabletit hyvin pienille koirille (24,5 kg)
Bravecto 250 mg purutabletit pienille koirille (>4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg purutabletit keskikokoisille koirille (>10-20 kg)
Bravecto 1000 mg purutabletit suurille koirille (>20-40 kg)
Bravecto 1400 mg purutabletit hyvin suurille koirille (>40-56 kg)

A Koostumus

Yksi purutabletti sisaltda:

Bravecto-purutabletit Fluralaneeria (mg)
hyvin pienille koirille (24,5 kg) 112,5
pienille koirille (>4.5-10 kg) 250
keskikokoisille koirille (>10-20 kg) 500

suurille koirille (>20—40 kg) 1000

hyvin suurille koirille (>40-56 kg) 1400

Vaalean- tai tummanruskea purutabletti, jossa siled tai hieman karhea pinta ja pyored muoto. Tabletin
pinnassa voi olla marmorikuviointi, pilkkuja tai molemmat.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

4. Kayttoaiheet
Puutiais- ja kirpputartuntojen hoito koiralla.

Tama eldinlddke on systeemisesti vaikuttava insektisidinen ja akarisidinen aine, jolla on:

- viliton ja pitkdkestoinen kirppuja (Ctenocephalides felis) tappava vaikutus 12 viikon ajan

- véliton ja pitkdkestoinen puutiaisia (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus ja Dermacentor
variabilis) tappava vaikutus 12 viikon ajan

- véliton ja pitkdkestoinen koiranpuutiaisia (Rhipicephalus sanguineus) tappava vaikutus 8
viikon ajan

- pitkékestoinen puutiaisia (Ixodes hexagonus) tappava vaikutus, jonka on osoitettu alkavan
seitseméntend pédivind valmisteen annosta ja kestdvén 12 viikkoa.

Kirppujen ja puutiaisten tdytyy kiinnittyé koiraan ja aloittaa imeminen, jotta ne altistuvat vaikuttavalle
aineelle.

Eldinladkettd voidaan kéyttdd osana kirppuallergian (flea allergy dermatitis, FAD) hoitoa.

Sikaripunkin (Demodex canis) aiheuttaman demodikoosin hoito.
Syyhypunkin (Sarcoptes scabiei var. canis) aiheuttaman kapin hoito.

Dermacentor reticulatus -puutiaisen valittdméan Babesia canis canis -infektion riskin pienentiminen
enintdén 12 viikon ajan. Vaikutus on epésuora ja johtuu eldinlddkkeen aktiivisuudesta vektoria

vastaan.
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Ctenocephalides felis -kirpun vélittdiméan Dipylidium caninum -infektion riskin pienentdminen enintdén
12 viikon ajan. Vaikutus on epésuora ja johtuu eldinlddkkeen aktiivisuudesta vektoria vastaan.
5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Puutiaisten ja kirppujen téytyy kiinnittyd koiraan ja aloittaa imeminen, jotta ne altistuvat
fluralaneerille. Tdmén vuoksi puutiais- ja kirppuvilitteisten tautien (mukaan lukien Babesia canis
canis ja D. caninum) tartuntariskid ei voida sulkea kokonaan pois.

Loisldadkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kaytto voi lisédté resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinlddkkeen kdyttod koskevan paatoksen tulisi
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

On otettava huomioon mahdollisuus, ettd saman kotitalouden muut eldimet voivat olla ulkoloisten
uudelleentartunnan ldhde, ja muut eldimet on hoidettava tarpeen mukaan asianmukaisella
eldinldadkkeell4.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Kaéyté varoen koirille, joilla on aiemmin todettu epilepsia.

Koska tietoja ei ole saatavilla, eldinlddkettd ei pidd kayttda alle 8 viikon ikiisille koiranpennuille ja/tai
alle 2 kg painaville koirille.

Eldinladketts ei pidé kéyttdd useammin kuin 8 viikon vélein, koska tihedmmén annosvilin
turvallisuutta ei ole tutkittu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Pida eldinlddke alkuperdispakkauksessa kdyttohetkeen saakka, jotta lapset eivit padse kasiksi
eldinladkkeeseen.

Yliherkkyysreaktioita ihmisilld on raportoitu.

Al4 sy, juo tai polta tupakkaa kisitellessisi titi eldinldiketta.

Pese kddet huolellisesti saippualla ja vedella eldinladkkeen annon jalkeen

Tiineys, imetys ja hedelmaillisyys:
Tatd eldinlddkettd voidaan kayttaa siitoseldimille, tiineille ja imettaville koirille.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Fluralaneeri sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja voi kilpailla muiden voimakkaasti
sitoutuvien ladkeaineiden kanssa, kuten ei-steroidiset tulehduskipulddkkeet (NSAID) tai
kumariinijohdannainen varfariini. Fluralaneerin inkubointi oletetulla maksimikonsentraatiolla
plasmassa karprofeenin tai varfariinin kanssa ei vahentényt fluralaneerin, karprofeenin tai varfariinin
sitoutumista plasman proteiineihin.

Kliinisten kenttékokeiden aikana ei havaittu yhteisvaikutuksia, kun tété eldinlddkettd kéytettiin
samanaikaisesti muiden yleisesti kiytettdvien eldinladkkeiden kanssa.

Yliannostus:

Valmisteen turvallisuus on selvitetty siitoseldimilld, tiineill ja imettévilla koirilla kédytettdessa jopa
kolminkertaisia suositeltuja enimmaisannoksia.
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Valmisteen turvallisuus on selvitetty 8—9 viikon ikaisilla ja 2,0-3,6 kg painoisilla koiranpennuilla
kaytettdessd jopa viisinkertaisia suositeltuja enimmaisannoksia kolmena annostelukertana kdyttden
lyhempié kuin suositeltuja annosvilejé (8 viikon vélein).

Tédma eldinladke oli hyvin siedetty Collie-rotuisilla koirilla, joilla oli MDR1-geenimuunnos (MDR1 -/-
), kun suositeltua annosta kolminkertaisesti suurempi annos annettiin kerta-annoksena suun kautta.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Ei oleellinen.

7/ Haittatapahtumat

Koira:
Yleinen Ruoansulatuskanavavaikutukset (kuten ruokahaluttomuus,
(1-10 eldinti 100 hoidetusta kuolaaminen, ripuli ja oksentaminen)”,
eldimestd):
Hyvin harvinainen Apatia;

(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Lihasvapina, ataksia, kouristukset.

#*lievid ja ohimenevii

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kiyttdmalla timin pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén
yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

Annetaan suun kautta.

Tama eldinlddke annostellaan seuraavan taulukon mukaan (annos vastaa 25-56 mg
fluralaneeria/koiran paino kg:ssa yhden painoluokan sisélld).

Koiran Annosteltavan tabletin vahvuus ja méaari
paino (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-4.5 1
>4,5-10 1
>10-20 1
>20-40 1
>40-56 1

Koirille, jotka painavat yli 56 kg, annetaan 2 tablettia yhdistelemélla eri vahvuuksia siten, ettd saadaan
parhaiten koiran todellista painoa vastaava annos.

Aliannostelu voi johtaa tehottomaan kdyttoon ja edistdd resistenssin kehittymista.

9. Annostusohjeet
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Purutablettia ei saa murtaa tai jakaa.
Anna eldinlddke koiralle ruokinnan yhteydessa.

Bravecto on purutabletti ja useimmat koirat ottavat sen mielelldén. Jos koira ei ota tablettia
vapaachtoisesti, voidaan tabletti antaa ruoan kanssa tai suoraan koiran suuhun. Koiraa tulee tarkkailla
annon aikana, jotta voidaan varmistua, ettd koira on ottanut tabletin.

Hoito-ohjelma:

Kirppu- ja puutiaistartuntojen osalta uusintahoidon tarpeen ja tiheyden olisi perustuttava ammattilaisen
neuvoihin ja siiné tulisi huomioida paikallinen epidemiologinen tilanne ja eldimen elinolosuhteet.
Eldinladketta tulee kayttdd 12 viikon vélein kirppujen optimaalisen hdddon ja torjunnan
varmistamiseksi. Puutiaisten optimaalisessa hdddossé annosteluvili riippuu puutiaislajista, ks. kohta
”Kéyttoaiheet”.

Sikaripunkin (Demodex canis) hddtoon annetaan yksi kerta-annos eldinlddkettd. Koska demodikoosi
on monisyinen sairaus, on suositeltavaa hoitaa mys mahdolliset taustasairaudet.

Kapin (Sarcoptes scabiei var. canis syyhypunkkitartunta) hoitoon annetaan yksi kerta-annos
eldinlddkettd. Hoitava eldinlddkari méarittdd uusintahoidon tarpeen ja ajankohdan.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Ei erityisid séilytysohjeita.

Ald kaytd tité eldinlddkettd viimeisen kayttopaivaméaaréin jélkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa merkinnén Exp jélkeen. Viimeiselld kdyttopdivamadralla tarkoitetaan
kuukauden viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin eikd havittad talousjatteiden mukana.

Eldinladketti ei saa joutua vesistdihin, silld fluralaneeri saattaa olla vaarallista selkérangattomille
vesielidille. Eldinldékkeiden tai niiden kdytosté syntyvien jétemateriaalien hévittimisessé kéytetdin
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden havittamisesté eldinlaékariltési tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Reseptivalmiste.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/13/158/001-015

Pahvipakkaus, jossa on 1, 2 tai 4 purutablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.
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15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistéd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Penyoauka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag
Tel: + 420 233 010 242 Tel.: +36 1439 4597
Danmark Malta
TIf: + 4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland
Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge
Tel: + 37052196111 TIf: + 47 55 54 37 35
E)\\Gda Osterreich
TnA: +30 210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87
Espaiia Polska

. Tel.: +48 22 18 32 200
Tel: +34 923 19 03 45

France Portugal

Tél: + 33 (0)241228383 Tel: + 351 214 465 700
Hrvatska Roménia

Tel: + 3851 6611339 Tel: +4021 311 83 11
Ireland Slovenija

Tel: + 353 (0) 1 2970220 Tel: + 3851 6611339
island Slovenska republika
Simi: + 354 535 7000 Tel: +420 233 010 242
Italia Suomi/Finland

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

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet Ges m.b.H

Siemensstrasse 107

1210 Vienna

Itdvalta

17. Lisiitietoja

Valmiste sddtelee koiran elinympériston kirppupopulaatioita koiran elinalueella.

Vaikutus alkaa 8 tunnin kuluessa kirppujen (C. felis) kiinnittymisestd ja 12 tunnin kuluessa puutiaisten
kiinnittymisestd (/. ricinus). Akarisidinen teho /. hexagonus -puutiaista vastaan on osoitettu
seitsemantend paivand valmisteen annosta.
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

Bravecto 112,5 mg paikallisvaleluliuos hyvin pienille koirille (2-4,5 kg)
Bravecto 250 mg paikallisvaleluliuos pienille koirille (>4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg paikallisvaleluliuos keskikokoisille koirille (>10-20 kg)
Bravecto 1000 mg paikallisvaleluliuos suurille koirille (>20—40 kg)
Bravecto 1400 mg paikallisvaleluliuos hyvin suurille koirille (>40-56 kg)

A Koostumus

1 ml siséltdd 280 mg fluralaneeria.
Yksi annospipetti sisaltda:

Bravecto paikallisvaleluliuos Pipetin sisilto (ml) Fluralaneeria (mg)
hyvin pienille koirille 2—4,5 kg 0,4 112,5
pienille koirille >4,5-10 kg 0,89 250
keskikokoisille koirille >10-20 kg 1,79 500

suurille koirille >20-40 kg 3,57 1000

hyvin suurille koirille >40-56 kg 5,0 1400

Kirkas, vériton tai keltainen liuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

4. Kiiyttoaiheet

Puutiais- ja kirpputartuntojen hoito koiralla.

Tama eldinlddke on systeemisesti vaikuttava insektisidinen ja akarisidinen aine, jolla on:
- V?ilitén ja pitkdkestoinen kirppuja (Ctenocephalides felis ja C.canis) tappava vaikutus 12 viikon
- illjéialliltén ja pitkékestoinen puutiaisia (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus ja Dermacentor

reticulatus) tappava vaikutus 12 viikon ajan

Kirppujen ja puutiaisten tdytyy kiinnittyé koiraan ja aloittaa imeminen, jotta ne altistuvat vaikuttavalle
aineelle.

Eldinladkettd voidaan kéyttdd osana kirppuallergian (flea allergy dermatitis, FAD) hoitoa.
Sikaripunkin (Demodex canis) aiheuttaman demodikoosin hoito.

Syyhypunkin (Sarcoptes scabiei var. canis) aiheuttaman kapin hoito.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
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6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ulkoloisten tiytyy kiinnittyd koiraan ja aloittaa imeminen, jotta ne altistuvat fluralaneerille. Tdmén
vuoksi ulkoloisvilitteisten tautien tartuntariskid ei voida sulkea kokonaan pois.

Loisladkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kaytto voi lisédtéd resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinlddkkeen kdyttod koskevan paatoksen tulisi
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

On otettava huomioon mahdollisuus, ettd saman kotitalouden muut eldimet voivat olla ulkoloisten
uudelleentartunnan ldhde, ja muut eldimet on hoidettava tarpeen mukaan asianmukaisella
eldinlddkkeella.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Huolellisuutta on noudatettava, jotta valmistetta ei joudu eldimen silmiin. Ald kéytd suoraan
vaurioituneelle iholle.

Al4 pese koiraa tai anna koiran menni veteen uimaan kolmeen piiviin kisittelyn jilkeen.

Koska tietoja ei ole saatavilla, eldinlédéketté ei pida kayttdd alle 8 viikon ikéisille koiranpennuille ja/tai
alle 2 kg painaville koirille.

Eldinladketti ei pidé kéyttdd useammin kuin 8 viikon vélein, koska tihedmmén annosvilin
turvallisuutta ei ole tutkittu.

Tama eldinlddke annetaan iholle; sitd ei pidd antaa suun kautta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Vilta kosketusta eldinlddkkeeseen ja kéyté eldinlddkkeen myynnin yhteydessé saatuja kertakéyttoisia
suojakésineitd eldinladkettd kasitellessisi seuraavista syista:

Yliherkkyysreaktioita, jotka voivat olla vakavia, on raportoitu pienelld méaérélla ihmisia.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié fluralaneerille tai jollekin valmisteen apuaineelle, tulee vélttaa
kosketusta eldinladkkeen kanssa.

Eldinlddke tarttuu ihoon ja voi tarttua myos pintoihin, jos sitd roiskuu pinnoille. [hottumaa,
kihelmdintid tai tunnottomuutta on raportoitu pienelld méarilla henkil6itd, kun valmistetta on joutunut
iholle.

Jos valmistetta joutuu vahingossa ihollesi, pese altistunut iho vilittomasti vedella ja saippualla.
Joissakin tapauksissa vesi ja saippua ei poista roiskeita sormista.

Eldinladkettd voi joutua iholle my0ds valmisteella kédsitellysté eldimesta.

Antopaikkaa ei tule koskea, ennen kuin antopaikka on muuttunut huomaamattomaksi. Tdma tarkoittaa
my0s lemmikin hyvéilemisti ja samassa sangyssd nukkumista. Ladkkeen antopaikka kuivuu 48
tunnissa, mutta ladke voi ndkya antopaikassa kauemmin.

Jos saat iho-oireita, kysy neuvoa ladkériltd ja ndyti hinelle valmisteen pakkausta.

Herkkéihoisten ja allergisten henkildiden (esim. vastaavan tyyppisille eldinlédédkkeille) yleisesti tulee
kasitelld varoen tétéd eldinlddkettd sekd eldinlddkkeelld hoidettuja eldimia.

Tédma eldinladke voi drsyttdd silmid. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmét heti runsaalla
vedella.

Tama eldinlddke on haitallista nieltynd. Pida eldinlddke alkuperdispakkauksessa kéayttohetkeen saakka,
jotta lapset eivit padse kasiksi eldinldakkeeseen. Havitad kdytetty pipetti vélittomasti kdyton jalkeen.
Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti lddkérin puoleen ja néytd hénelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Tédma eldinlddke on helposti syttyvéd. Pidd valmiste kaukana lammdnléhteistd, kipindisté, avotulesta ja
muista sytytyslahteista.

Jos valmistetta roiskuu annosteltaessa esimerkiksi poydaélle tai lattialle, poista roiskeet paperilla ja
puhdista alue puhdistusaineella.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
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Hoidettuja koiria ei saa padstdd pintaveteen 48 tuntiin hoidon jilkeen vesielidihin kohdistuvien
haitallisten vaikutusten vélttdmiseksi.

Tiineys, imetys ja hedelmaillisyys:
Tatd eldinlddkettd voidaan kayttaa siitoseldimille, tiineille ja imettaville koirille.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Ei tunneta.

Fluralaneeri sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja voi kilpailla muiden voimakkaasti
sitoutuvien lddkeaineiden kanssa, kuten steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet (NSAID) tai
kumariinijohdannainen varfariini. Fluralaneerin inkubointi oletetulla maksimikonsentraatiolla
plasmassa karprofeenin tai varfariinin kanssa ei vahentinyt fluralaneerin, karprofeenin tai varfariinin
sitoutumista plasman proteiineihin.

Laboratorio- ja kliinisten kenttdkokeiden aikana ei havaittu yhteisvaikutuksia, kun tété eldinlddketta
kaytettiin samanaikaisesti muiden yleisesti kdytettdvien eldinlddkkeiden kanssa

Yliannostus:

Valmisteen turvallisuus on selvitetty 8—9 viikon ikaisilla ja 2,0-3,6 kg painoisilla koiranpennuilla
kaytettdessd jopa viisinkertaisia suositeltuja enimmaisannoksia kolmena annostelukertana kdyttden
lyhempié kuin suositeltuja annosvélejé (8 viikon vélein).

Valmisteen turvallisuus on selvitetty siitoseldimilld, tiineill ja imettévilla koirilla kédytettdessa jopa
kolminkertaisia suositeltuja enimmaisannoksia.

Téma eldinladke oli hyvin siedetty collie-rotuisilla koirilla, joilla oli MDR 1-geenimuunnos (MDR1 -/-
), kun suositeltua annosta kolminkertaisesti suurempi annos annettiin kerta-annoksena suun kautta

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7/ Haittatapahtumat

Koira:
Yleinen Thoreaktiot antokohdassa (kuten punoitus tai karvanlihto)”
(1-10 eléinta 100 hoidetusta
eldimestd):
Hyvin harvinainen Apatia, ruokahaluttomuus
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentaminen
eldimestd, yks%ttalset ilmoitukset Lihasvapina, ataksia, kouristukset.
mukaan luettuina):

#*lievid ja ohimenevii

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kéyttdmaélla timéan pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén
yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

Kertavaleluun paikallisesti.

Tama eldinlddke annostellaan seuraavan taulukon mukaan (annos vastaa 25-56 mg
fluralaneeria/koiran paino kg:ssa).
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Koiran Annosteltavien pipettien vahvuus ja miari
paino (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-4.5 1
>4,5-10 1
>10-20 1
>20-40 1
>40-56 1

Koirille, jotka painavat yli 56 kg, annetaan kaksi pipettid yhdistelemélld eri vahvuuksia siten, ettd
saadaan parhaiten koiran todellista painoa vastaava annos.
Aliannostelu voi johtaa tehottomaan kayttoon ja edistdd resistenssin kehittymista.

9. Annostusohjeet

Antotapa
Vaihe 1: Avaa pussi ja poista pipetti juuri ennen kéyttod. Pue

suojakédsineet. Pidi kiinni pipetin tyvesté tai ylempéa pipetin
jaykén osan kohdalla. Pida pipetti pystyasennossa (kérki

ylospdin) kun avaat. Kdidnni korkkia myo6té- tai vastapdivain ’@

yksi tdysi kierros. Korkki jdd pipettiin kiinni, sité ei voi irrottaa.
Pipetti on auki ja valmis kdytettdviksi kun tunnet sinetin
rikkoutuvan.

\

Vaihe 2: Koiran tulee seisoa tai maata selkd ylospdin annostelun ajan. Laita pipetin kérki pystysuoraan
koiran ihoa vasten lapaluiden valiin.

Vaihe 3: Purista pipettid varovasti ja tyhjenné koko pipetin siséltd suoraan koiran iholle yhteen
kohtaan (kun pipetin tilavuus on pieni) tai useampiin kohtiin koiran selkdlinjaa pitkin lapaluiden
vilistd alkaen hénndn tyveen saakka. Vilti annostelemasta enempéé kuin 1 ml liuosta yhteen kohtaan,
jotta valmistetta ei valu tai tipu pois koirasta.

Hoito-ohjelma

Kirppu- ja puutiaistartuntojen osalta uusintahoidon tarpeen ja tiheyden olisi perustuttava ammattilaisen
neuvoihin ja siiné tulisi huomioida paikallinen epidemiologinen tilanne ja eldimen elinolosuhteet.
Puutiaisten ja kirppujen optimaalisen hd&don ja torjunnan varmistamiseksi eldinléékettd tulisi kayttéa
12 viikon vilein.

Sikaripunkin (Demodex canis) hddtoon annetaan yksi kerta-annos eldinlddkettd. Koska demodikoosi
on monisyinen sairaus, on suositeltavaa hoitaa myos mahdolliset taustasairaudet.

Kapin (Sarcoptes scabiei var. canis -syyhypunkkitartunta) hoitoon annetaan yksi kerta-annos
eldinlddkettd. Hoitava eldinlddkari maarittdd uusintahoidon tarpeen ja ajankohdan.

10. Varoajat
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Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Tédma eldinladke ei vaadi lampotilan suhteen erityisid sédilytysolosuhteita. Sdilytd pipetit
alkuperdispakkauksessa suojassa kosteudelta ja liuottimen haihtumiselta. Avaa pipettid suojaava pussi
vasta juuri ennen kayttoa.

Al kiiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttdpdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu pakkauksessa
merkinndn Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkettd ei saa joutua vesistoihin, silld fluralaneeri saattaa olla vaarallista selkdrangattomille
vesielioille.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hivittamisesséd kéytetéédn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldaakariltdsi tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Reseptivalmiste.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/13/158/016-017  112,5 mg

EU/2/13/158/020-021 250 mg

EU/2/13/158/024-025 500 mg

EU/2/13/158/028-029 1000 mg

EU/2/13/158/030-031 1400 mg

Pahvikotelossa 1 tai 2 pipettid ja suojakésineet pipettid kohden.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

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

Peny06smka bearapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: +45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

Elrada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Intervet Productions
Rue de Lyons
27460 Igoville
Ranska

17. Lisiitietoja

Lietuva
Tel: + 37052196111

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

Magyarorszag
Tel.: +36 1439 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

SlovenijaTel: + 385 1 6611339
Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

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

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +353 (0) 1 2970220

Valmiste sddtelee koiran elinympériston kirppupopulaatioita koiran elinalueella.
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Valmiste saavuttaa tehonsa kirppuja (C.felis) vastaan 8 tunnin kuluessa ja puutiaisia vastaan (/.ricinus)
12 tunnin kuluessa.
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eliinldéikkeen nimi

Bravecto 112,5 mg paikallisvaleluliuos pienille kissoille (1,2-2,8 kg)
Bravecto 250 mg paikallisvaleluliuos keskikokoisille kissoille (>2,8-6,25 kg)
Bravecto 500 mg paikallisvaleluliuos suurille kissoille (>6,25-12,5 kg)

A Koostumus

1 ml siséltdd 280 mg fluralaneeria.
Yksi annospipetti siséltda:

Bravecto paikallisvaleluliuos Pipetin sisélto (ml) Fluralaneeria (mg)
pienille kissoille 1,2-2,8 kg 0,4 112,5
keskikokoisille kissoille >2,8—6,25 kg 0,89 250

suurille kissoille >6,25-12,5 kg 1,79 500

Kirkas, vériton tai keltainen liuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Kissa.

4. Kiiyttoaiheet

Puutiais- ja kirpputartuntojen hoito kissoilla.

Tédma eldinldadke on systeemisesti vaikuttava insektisidinen ja akarisidinen aine, jolla on
valiton ja pitkdkestoinen kirppuja (Ctenocephalides felis) ja puutiaisia (Ixodes ricinus) tappava

vaikutus 12 viikon ajan.

Kirppujen ja puutiaisten tdytyy kiinnittyé kissaan ja aloittaa imeminen, jotta ne altistuvat vaikuttavalle
aineelle.

Eldinladkettd voidaan kéyttdd osana kirppuallergian (flea allergy dermatitis, FAD) hoitoa.

Korvapunkin (Otodectes cynotis) aiheuttaman tartunnan hoito.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ulkoloisten tiytyy kiinnittyé kissaan ja aloittaa imeminen, jotta ne altistuvat fluralaneerille. Tdmén
vuoksi ulkoloisvélitteisten tautien tartuntariskié ei voida sulkea kokonaan pois.
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Loisladkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kaytto voi lisédtéd resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinlddkkeen kdyttod koskevan paatdksen tulisi
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

On otettava huomioon mahdollisuus, ettd saman kotitalouden muut eldimet voivat olla ulkoloisten
uudelleentartunnan ldhde, ja muut eldimet on hoidettava tarpeen mukaan asianmukaisella
eldinladkkeelld.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Huolellisuutta on noudatettava, jotta valmistetta ei joudu eldimen silmiin. Al4 kiiytd suoraan
vaurioituneelle iholle. Koska tietoja ei ole saatavilla, eldinladkettd ei pida kayttaa alle 9 viikon ikdisille
kissanpennuille ja/tai alle 1,2 kg painaville kissoille.

Eldinladketti ei pidé kéyttdd useammin kuin 8 viikon vélein, koska tiheammén annosvilin
turvallisuutta ei ole tutkittu.

Tama eldinlddke annetaan iholle; sitd ei pidd antaa suun kautta.

Al4 anna vastakdsiteltyjen eldinten nuolla toisiaan.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Vilta kosketusta eldinlddkkeeseen ja kéyté eldinlddkkeen myynnin yhteydessé saatuja kertakéyttoisia

suojakésineitd eldinladketté kasitellessdsi seuraavista syisté:

Yliherkkyysreaktioita, jotka voivat olla vakavia, on raportoitu pienelld maaralla ihmisia.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié fluralaneerille tai jollekin valmisteen, tulee vélttaa kosketusta
eldinladkkeen kanssa.

Eldinlddke tarttuu ihoon ja voi tarttua myos pintoihin, jos sitd roiskuu pinnoille. Thottumaa,
kihelmdintid tai tunnottomuutta on raportoitu pienelld mééralld henkiloitd, kun valmistetta on joutunut
iholle.

Jos valmistetta joutuu vahingossa ihollesi, pese altistunut iho vélittdmésti vedelld ja saippualla.
Joissakin tapauksissa vesi ja saippua ei poista roiskeita sormista.

Eldinlaédkettd voi joutua iholle my0ds valmisteella kédsitellysté eldimesta.

Antopaikkaa ei tule koskea, ennen kuin antopaikka on muuttunut huomaamattomaksi. Tdma tarkoittaa
myds lemmikin hyvéilemistd ja samassa sdngyssd nukkumista. Ladkkeen antopaikka kuivuu 48
tunnissa, mutta ladke voi ndkyad antopaikassa kauemmin.

Jos saat iho-oireita, kysy neuvoa laédkariltd ja ndyta hanelle valmisteen pakkausta.

Herkkéihoisten ja allergisten henkildiden (esim. vastaavan tyyppisille eldinléddkkeille) yleisestikin
tulee késitelld varoen tété eldinlddkettd seké eldinladkkeelld hoidettuja eldimia.

Tédma eldinlddke voi drsyttdd silmid. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silméit heti runsaalla
vedella.

Tama eldinlddke on haitallista nieltynd. Pida eldinlddke alkuperdispakkauksessa kéyttohetkeen saakka,
jotta lapset eivit padse kasiksi eldinlddkkeeseen. Havitd kaytetty pipetti vélittomasti kdyton jalkeen.
Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti ladkérin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Tama eldinlddke on helposti syttyvéi. Pidd valmiste kaukana ldmmdnlédhteisté, kipindistd, avotulesta ja
muista sytytyslahteista.

Jos valmistetta roiskuu annosteltaessa esimerkiksi pdydille tai lattialle, poista roiskeet paperilla ja
puhdista alue puhdistusaineella.

Tiineys, imetys ja hedelmaéllisyys:

Tédmén eldinldékkeen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Kéytetéén tiineille
tai imettédville kissoille ainoastaan hoidosta vastaavan eldinladkérin tekemdn hyoty-riskiarvion
perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekéd muut yhteisvaikutukset:

Ei tunneta.

Fluralaneeri sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja voi kilpailla muiden voimakkaasti
sitoutuvien lddkeaineiden kanssa, kuten steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet (NSAID) tai
kumariinijohdannainen varfariini. Fluralaneerin inkubointi oletetulla maksimikonsentraatiolla
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plasmassa karprofeenin tai varfariinin kanssa ei vahentinyt fluralaneerin, karprofeenin tai varfariinin
sitoutumista plasman proteiineihin.

Laboratorio- ja kliinisten kenttéikokeiden aikana ei havaittu yhteisvaikutuksia tdmén eldinléddkkeen ja
muiden yleisesti kdytettidvien eldinldékkeiden kanssa.

Yliannostus:

Haittavaikutuksia ei havaittu 9—13 viikon ik&isilld ja 0,9—1,9 kg painoisilla kissanpennuilla
kaytettdessa jopa viisinkertaisia suositeltuja enimmaisannoksia (93 mg, 279 mg ja 465 mg
fluralaneeria / paino kg) kolmena annostelukertana kayttden lyhempid kuin suositeltuja annosvileja (8
viikon vilein).

Fluralaneeri oli hyvin siedetty kissoilla suun kautta annetuilla enimmé&isannoksilla, lukuun ottamatta
itsestddn rajoittuvaa lisddntynyttd syljen eritystd, yskimista tai oksentelua annostelun jalkeen.

Merkittivit vhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat

Kissa:

Yleinen Ihoreaktiot antokohdassa (kuten punoitus, kutina tai
.. . #

(1-10 elinté 100 hoidetusta karvanlahtd)

eldimesti):

Melko harvinainen Lihasvapina,

1-10 eldintd 1 000 hoidetusta Apatia, ruokahaluttomuus

cldimestd): Oksentaminen, kuolaaminen

Hyvin harvinainen Kouristukset

(< 1 elédin 10 000 hoidetusta

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

mukaan luettuina):

#lievid ja ohimenevii

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kéyttdmélla tdiméan pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén
yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Bravecto annostellaan seuraavan taulukon mukaan (annos vastaa 40-94 mg fluralaneeria/kissan paino
kg:ssa).

Kissan Annosteltavien pipettien vahvuus ja miari

paino (kg) Bravecto 112,5 mg Bravecto 250 mg Bravecto 500 mg
1,2-2.8 1

>2,8-6,25 1

>6,25-12,5 1

Kissoille, jotka painavat yli 12,5 kg, annetaan 2 pipettid yhdistelemalld eri vahvuuksia siten, etta
saadaan parhaiten kissan todellista painoa vastaava annos.

66



Aliannostelu voi johtaa tehottomaan kdyttoon ja edistdd resistenssin kehittymista.

9. Annostusohjeet

Antotapa

Vaihe 1: Avaa pussi ja poista pipetti juuri ennen kdytt6d. Pue
suojakédsineet. Pidi kiinni pipetin tyvesté tai ylempéa pipetin
jéykén osan kohdalla. Pida pipetti pystyasennossa (karki
ylospdin) kun avaat. Kddnna korkkia myoté- tai vastapaivain
yksi tdysi kierros. Korkki jdd pipettiin kiinni, sité ei voi irrottaa.
Pipetti on auki ja valmis kéytettivéksi, kun tunnet sinetin
rikkoutuvan.

Vaihe 2: Kissan tulee seisoa tai maata selkd ylospdin annostelun ajan. Aseta

pipetin kérki kissan kallon tyveen.

Vaihe 3: Purista pipettid varovasti ja tyhjenné koko pipetin siséltd suoraan
kissan iholle. Tyhjennd pipetti yhteen kohtaan kallon tyveen kissoille, jotka
painavat 6,25 kg tai vihemman ja kahteen kohtaan kissoille, jotka painavat

enemmaén kuin 6,25 kg.

Hoito-ohjelma

0

y
zi

Kirppu- ja puutiaistartuntojen osalta uusintahoidon tarpeen ja tiheyden olisi perustuttava ammattilaisen
neuvoihin ja siind tulisi huomioida paikallinen epidemiologinen tilanne ja eldimen elinolosuhteet.
Puutiaisten ja kirppujen optimaalisen hdddon ja torjunnan varmistamiseksi eldinlaédketta tulisi kayttaa

12 viikon vilein.

Korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoitoon annetaan yksi kerta-annos eldinldaketta. Jotkut
eldimet voivat vaatia hoitoa myos toisella eldinlddkkeelld. Tadméin vuoksi suositellaan eldinlddkérin

tarkastusta 28 vuorokauden jéalkeen hoidon aloituksesta.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Tama eldinlddke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Sailyta pipetit

alkuperéispakkauksessa suojassa kosteudelta ja liuottimen haihtumiselta. Avaa pipettid suojaava pussi

vasta juuri ennen kayttoa.

Al4 kiyti tit eldinldakettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu pakkauksessa
merkinnédn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopaivamaarallé tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.
Eldinladkettd ei saa joutua vesistoihin, silld fluralaneeri saattaa olla vaarallista selkdrangattomille

vesielioille.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hivittaimisessé kéytetéédn paikallisia

palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.
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Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldaakariltdsi tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Reseptivalmiste.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/13/158/018-019  112,5 mg

EU/2/13/158/022-023 250 mg

EU/2/13/158/026-027 500 mg

Pahvikotelossa 1 tai 2 pipettid ja suojakésineet pipettid kohden.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

Alankomaat
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 233 010 242 ITel.: + 36 1 439 4597
Danmark Malta
TIf: + 4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland
Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge
Tel: + 37052196111 TIf: +47 55 54 37 35
E)\Gda Osterreich
TnA: + 30210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87
Espaiia Polska
Tel: +34 923 19 03 45 Tel.: +48 22 18 32 200
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France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvbmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: +37052196111

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Intervet Productions
Rue de Lyons
27460 Igoville
Ranska

17. Lisiitietoja

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

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

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

Valmiste vaikuttaa kissan ympariston kirppupopulaatioihin kissan elinalueella.
Valmiste saavuttaa tehonsa kirppuja (C. felis) vastaan 12 tunnin kuluessa ja puutiaisia (1. ricinus)

vastaan 48 tunnin kuluessa.
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

Bravecto 150 mg/ml injektiokuiva-aine ja liuotin, suspensiota varten koiralle

2. Koostumus

Kuiva-ainepullo: Liuotinpullo: Kiyttokuntoon saatettu suspensio:
Yksi pullo sisdltda: Yksi ml sisdltda: Yksi ml sisaltda:
Vaikuttava aine: Apuaineet: Vaikuttava aine:
fluralaneeri 2,51 g | bentsyylialkoholi 22,3 mg fluralaneeri 150 mg
Apuaineet:
bentsyylialkoholi 20 mg
Valkoinen tai Kirkas tai ldpikuultamaton Lapikuultamaton, valkoinen tai
vaaleankeltainen kuiva- viskoosi liuos. vaaleankeltainen ja hieman viskoosi
aine. suspensio.

3. Kohde-eldinlaji

Koira

4. Kiiyttoaiheet
Puutiais- ja kirpputartuntojen hoito koiralla.
Tédma eldinlddke on systeemisesti vaikuttava insektisidinen ja akarisidinen aine, jolla on:
- viliton ja pitkdkestoinen kirppuja (Ctenocephalides felis ja Ctenocephalides canis) tappava
vaikutus 12 kuukauden ajan,
- pitkékestoinen Ixodes ricinus -, Ixodes hexagonus - ja Dermacentor reticulatus -puutiaisia
tappava vaikutus 12 kuukauden ajan alkaen kolmantena pdiviana valmisteen annosta,
- pitkékestoinen Rhipicephalus sanguineus -puutiaisia tappava vaikutus 12 kuukauden ajan

alkaen neljantend péivénd valmisteen annosta.

Kirppujen ja puutiaisten tdytyy kiinnittyéd koiraan ja aloittaa imeminen, jotta ne altistuvat vaikuttavalle
aineelle.

Eldinladkettd voidaan kayttdd osana kirppuallergian (flea allergy dermatitis, FAD) hoitoa.
Dermacentor reticulatus -puutiaisen vilittdiméan Babesia canis canis -infektion riskin pienentdminen
12 kuukauden ajan alkaen kolmantena péivénd valmisteen annosta. Vaikutus on epésuora ja johtuu
eldinldakkeen aktiivisuudesta vektoria vastaan.

Ctenocephalides felis -kirpun valittdiméan Dipylidium caninum -infektion riskin pienentdminen 12
kuukauden ajan. Vaikutus on epdsuora ja johtuu eldinlddkkeen aktiivisuudesta vektoria vastaan.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset
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Erityisvaroitukset:

Ulkoloisten tiytyy kiinnittyéd koiraan ja aloittaa imeminen, jotta ne altistuvat fluralaneerille. Tamén
vuoksi ulkoloisvilitteisten tautien (mukaan lukien Babesia canis canis ja D. caninum) tartuntariskid ei
voida sulkea kokonaan pois.

Loisladkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kaytto voi lisédtéd resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinléddkkeen kayttod koskevan paédtdksen tulisi
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajien ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen (ottaen huomioon, ettd valmisteen vaikutus kestdd 12
kuukautta).

On otettava huomioon mahdollisuus, ettd saman kotitalouden muut eldimet voivat olla ulkoloisten
uudelleentartunnan 1dhde, ja muut eldimet on hoidettava tarpeen mukaan asianmukaisella
eldinlddkkeell.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiytt6on kohde-eléinlajilla:

Taman eldinlddkkeen turvallisuutta ei ole arvioitu koirilla, joilla on aiemmin todettu epilepsia. Tésta
syysta téitd eldinlddkettd on kdytettdva varoen téllaisilla koirilla perustuen eldinldédkérin tekeméin
hyoty-riskiarvioon.

Koska tietoja ei ole saatavilla, valmistetta ei pida kéyttaa alle 6 kuukauden ikdisille koirille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Ihmisilld on raportoitu fluralaneeriin tai bentsyylialkoholiin liittyvid yliherkkyysreaktioita, jotka voivat
olla vakavia. Myos pistoskohdan reaktioita voi ilmeti. Tété eldinlddkettd annosteltaessa on
noudatettava varovaisuutta, jotta ldékkeen antaja ei vahingossa injisoisi itsedén ja ettei ihoaltistusta
tapahtuisi. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta ja sinulla ilmenee haittavaikutuksia,
yliherkkyysreaktioita tai pistoskohdan reaktioita, kddnny ladkérin puoleen ja ndytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipéédllys. Pese kidet kiyton jélkeen.

Tété eldinlddkettd saa annostella vain eldinldékéri tai annostelun tulee tapahtua eldinladkérin
vilittdméssd valvonnassa.

Tiineys ja laktaatio:
Taman eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Kéytd vain eldinlddkarin tekemén hyoty-riskiarvion mukaisesti.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Fluralaneeri sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja voi kilpailla muiden voimakkaasti
sitoutuvien lddkeaineiden kanssa, kuten ei-steroidiset tulehduskipulddkkeet (NSAID) tai
kumariinijohdannainen varfariini. Fluralaneerin inkubointi oletetulla maksimikonsentraatiolla koiran
plasmassa karprofeenin tai varfariinin kanssa ei vihentanyt fluralaneerin, karprofeenin tai varfariinin
sitoutumista plasman proteiineihin.

Kliinisten kenttékokeiden aikana ei havaittu yhteisvaikutuksia tdmén eldinlddkkeen ja muiden yleisesti
kaytettdvien eldinladkkeiden (mukaan lukien rokotteet) kanssa.

Yliannostus:

Kun fluralaneeria annosteltiin ihonalaisesti 6 kuukauden ikéisille koiranpennuille kolmin- ja
viisinkertainen méara suositeltuun annokseen (15 mg fluralaneeria / paino kg) ndhden joka neljas
kuukausi ja kaikkiaan 6 annosta (pdivét 1, 120, 239, 358, 477 ja 596), ainoa hoitoon liittyva 16ydos oli
pistoskohdan turvotus, joka hévisi ajan myo6té.

Vaikuttavana aineena toimiva fluralaneeri oli hyvin siedetty Collie-rotuisilla koirilla, joilla oli MDR1-
geenimuunnos (MDR1-/-), kun annettiin kolminkertainen suositeltu enimmaéisannos (168 mg/ paino
kg) kerta-annoksena suun kautta. Koska systeeminen enimmaisaltistus fluralaneerille ihonalaisen
annostelun jilkeen ei ole suurempi verrattuna suun kautta tapahtuvaan annosteluun, timén
ihonalaisesti injisoitavan eldinlddkkeen katsotaan olevan turvallinen MDR1(-/-) koirilla.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldakettd ei saa sekoittaa muiden
elainldadkkeiden kanssa.
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7/ Haittatapahtumat

Koira:

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):

Turvotus pistoskohdassa'

Melko harvinainen (1-10 eldintd 1 000 hoidetusta eldimestd):

Ruokahalun vdheneminen, visymys, verekkédt limakalvot

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Lihasvapina, ataksia (vaikeus koordinoida liikkeitd), kouristus
'Tunnusteltavissa ja/tai nidkyvissd olevia turvotuksia, ei tulehduksellisia, ei kivuliaita, ajan my6ta
itsestddn paranevia.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kéyttdmélla timéan pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta: {kansallisen jarjestelmén
yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

Thon alle.

Annostele 0,1 ml kdyttokuntoon saatettua suspensiota painokiloa kohti (vastaten 15 mg fluralaneeria
painokiloa kohti) ihon alle, esim. koiran lapaluiden véliin (dorso-skapulaarialue). Koira on punnittava
annosteluhetkelld tarkan annoksen laskemiseksi.

Aliannostus voi johtaa tehottomaan kayttoon ja edistéé resistenssin kehittymista.

Seuraavaa taulukkoa voi kiyttdd annosteluohjeena:

Paino (kg) Kéyttokuntoon saatetun suspension méiré (ml)
5 0,5
10 1
15 1,5
20 2
25 2,5
30 3
35 3,5
40 4
45 4,5
50 5
55 5,5
60 6

Laske annos vastaavalla tavalla koirille, jotka painavat alle 5 kg tai yli 60 kg.

9. Annostusohjeet

Suspension saattaminen kdyttokuntoon ennen ensimmaéistd kayttokertaa:
Yksi pullo injektiokuiva-ainetta liuotetaan 15 ml:1la liuotinta. On suositeltavaa kayttdd 18 G:n steriilid

siirtoneulaa ja steriilid 20 ml:n ruiskua valmisteen kéyttokuntoon saattamisessa.
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1. Ravista fluralaneerikuiva-ainepulloa mahdollisten kuiva-ainekasaumien hajottamiseksi ennen
valmisteen kayttokuntoon saattamista.

2. Kaintele liuotinpulloa yldsalaisin ainakin 3 kertaa, kunnes sen sisiltd on silmin néhden tasaista.

3. Injektoi ensin enintdén 14 ml ilmaa liuotinpulloon ja veda sitten pullosta 15 ml liuotinta (kuva A).
Pullossa on enemmén liuotinta kuin valmisteen kiyttokuntoon saattamiseen tarvitaan.
Havité pullo ja sinne jdényt yliméardinen liuotin.

4. Lavistd fluralaneerikuiva-ainepullon tulppa 25 G:n ilmausneulalla (kuva B).

5. Siirrd 15 ml liuotinta hitaasti fluralaneerikuiva-ainetta siséltavéan pulloon samalla, kun kieritét
pulloa kiidessiisi vaakatasossa, siten, ettd kuiva-aine kostuu tdysin (kuva C).

s

B C

6. Kun liuotin on lisétty, poista ilmausneula ja liuottimen siirtoneula fluralaneerikuiva-ainepullosta.
Haviti neulat.

7. Ravista pulloa voimakkaasti vahintéén 30 sekunnin ajan, kunnes muodostuu téysin sekoittunut
suspensio. Kéyttokuntoon saatettu valmiste on lépikuultamaton, variltdén valkoinen tai
vaaleankeltainen ja hieman viskoosi suspensio, jossa ei kdytdnnossd ndy kasaumia.

8. Lasipullon etikettiin merkitty viimeinen kayttopdiva viittaa sekoittamattoman kuiva-aineen
kestoaikaan. Kédyttokuntoon saattamisen jélkeen suspensio on hivitettiava 3 kuukauden kuluessa
siitd paivastd, kun valmiste on saatettu kdyttokuntoon. Kirjoita hdvityspéiva lasipullon etikettiin.

Kéyttokuntoon saatetun suspension annostelu koiralle:

1. Madéritd annosteltava annos koiran painon perusteella.

2. Kaéyta steriilid ruiskua ja steriilid 18 G:n neulaa annosteluun.

3. Fluralaneerikuiva-aine erottuu suspensiosta sen seistessd paikallaan. Ravista
kiyttokuntoon saatettua pulloa voimakkaasti 30 sekunnin ajan ennen jokaista
kéayttokertaa saadaksesi aikaan tasalaatuisen suspension.

4. Ilman injisoiminen pulloon ennen annostelua voi olla tarpeen.

5. Annos on annettava noin 5 minuutin kuluessa siité, kun se on vedetty
annosteluruiskuun. Néin voidaan varmistaa sekd suspension pysyminen tasalaatuisena
ettd suspension tarkka annostelu.

6. Injisoi valmiste ihonalaisesti, esim. lapaluiden viliin selén puolelle (dorso-
skapulaarialue).

Ali lavistd kdyttokuntoon saatettua liuosta sisiltivin pullon tulppaa enempii kuin 20 kertaa.
Saattaaksesi valmisteen uudelleen kiyttokuntoon sen asettumisen jilkeen ravista pulloa voimakkaasti
vahintdin 30 sekunnin ajan, jotta saat tasalaatuisen suspension.

Hoito-ohjelma

Kirppu- ja puutiaistartuntojen osalta uusintahoidon tarpeen ja tiheyden olisi perustuttava ammattilaisen
neuvoihin ja siind tulisi huomioida paikallinen epidemiologinen tilanne ja eldimen elinolosuhteet.
Télla eldinlddkkeelld hoito voidaan aloittaa mihin tahansa aikaan vuodesta ja hoitoa voidaan jatkaa
keskeytyksettd. Katso my0s kohta “Erityisvaroitukset”.
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10. Varoajat
Ei oleellinen.
11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Tama eldinlddke ei avaamattomana vaadi lampoétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Kayttokuntoon saattamisen jélkeen séilytd alle 30 °C.

Al kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopaivimadrin jélkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinndn Exp. jidlkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.
Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: 3 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinldéketta ei saa joutua vesistoihin, silld fluralaneeri saattaa vahingoittaa vesieligit.
Eldinlddkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien hévittimisessé kéytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinldakkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/13/158/032-035

Jokainen pahvipakkaus sisdltdd 1, 2, 5 tai 10 fluralaneerikuiva-ainepulloa seké vastaavan maaran
livotinpulloja ja steriilejd ilmausneuloja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

<{PP kuukausi VVVV}>

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdéillyisti haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Alankomaat

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: +45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E))rGoa
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvbmpog
TnA: + 30210 989 7452

Latvija
Tel: +37052196111

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

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

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

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

Vet Pharma Friesoythe GmbH, Sedelsberger Strasse 2—4, 26169 Friesoythe, Saksa

17. Lisitietoja

Eldinladke sddtelee koiran elinympériston kirppupopulaatioita koiran elinalueella.

Koiraan jo ennen timén eldinlddkkeen annostelua tarttuneet /. ricinus - ja D. reticulatus -puutiaiset
kuolevat 72 tunnin sisélld. Koiraan jo ennen tdmén eldinlddkkeen annostelua tarttuneet R. sanguineus -
puutiaiset kuolevat 96 tunnin sisélld. Vasta kiinnittyneiden puutiaisten on osoitettu kuolevan 48 tunnin
sisélld alkaen hoidon jdlkeisestd ensimmadisesti viikosta aina 12 kuukauteen asti.

Koiraan jo ennen tdmén eldinlddkkeen annostelua tarttuneet kirput kuolevat 48 tunnin sisdlla. Vasta
kiinnittyneiden kirppujen on osoitettu kuolevan 24 tunnin sisilla alkaen hoidon jilkeisesti

ensimmaisestd viikosta aina 12 kuukauteen asti.



QR-koodi mix.bravecto.com
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