LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Fluralaner Intervet 45 mg purutabletit erittdin pienelle koiralle (2—4,5 kg)
Fluralaner Intervet 100 mg purutabletit pienelle koiralle (> 4,5-10 kg)
Fluralaner Intervet 200 mg purutabletit keskikokoiselle koiralle (> 10-20 kg)
Fluralaner Intervet 400 mg purutabletit suurelle koiralle (> 20—40 kg)
Fluralaner Intervet 560 mg purutabletit erittdin suurelle koiralle (> 40-56 kg)
2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi purutabletti siséltda:

Vaikuttava aine:

Fluralaner Intervet -purutabletit Fluralaneeria (mg)

erittdin pienelle koiralle (24,5 kg) 45

pienelle koiralle (> 4,5-10 kg) 100

keskikokoiselle koiralle (> 10-20 kg) 200

suurelle koiralle (> 2040 kg) 400

erittiin suurelle koiralle (> 40-56 kg) 560
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Sian maksa-aromi

Sakkaroosi

Maissitéarkkelys

Natriumlauryylisulfaatti

Dinatriumpamoaattimonohydraatti

Magnesiumstearaatti

Aspartaami

Glyseroli

Soijadljy, puhdistettu

Makrogoli 3350

Vaalean- tai tummanruskea purutabletti, jossa siled tai hieman karhea pinta ja kdytdnnossa kupera
yldpinta. Tabletin pinnassa voi olla marmorikuviointi tai pilkkuja (tai molemmat).

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Puutiais- ja kirpputartuntojen hoito koiralla.



Tama eldinlddke on systeemisesti vaikuttava insektisidinen ja akarisidinen aine, jolla on:
- véliton ja pitkdkestoinen kirppuja (Ctenocephalides canis ja C. felis) tappava vaikutus
1 kuukauden ajan
- véliton ja pitkdkestoinen puutiaisia (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, I. ricinus ja
Rhipicephalus sanguineus) tappava vaikutus 1 kuukauden ajan.

Eldinlddkettd voidaan kéyttédad osana kirppuallergian (flea allergy dermatitis, FAD) hoitoa.

D. reticulatus -puutiaisen vélittdimén Babesia canis canis -infektion riskin pienentdminen 1 kuukauden
ajan. Vaikutus on epésuora ja johtuu eldinléddkkeen aktiivisuudesta vektoria vastaan.

C. felis -kirpun vélittdiméan Dipylidium caninum -infektion riskin pienentdminen 1 kuukauden ajan.
Vaikutus on epésuora ja johtuu eldinlddkkeen aktiivisuudesta vektoria vastaan.

3.3 Vasta-aiheet

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

3.4 FErityisvaroitukset

Loisten tdytyy aloittaa ruokaileminen isdntéeldimenssi, 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 kéytto voi lisété resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinlddkkeen kéayttod 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
eldinladkkeelld.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Kaéyté varoen koirille, joilla on aiemmin todettu epilepsia.

Koska tietoja ei ole saatavilla, eldinlddkettd ei pidd kdyttdd alle 8 viikon ikdisille koiranpennuille ja/tai
alle 1,6 kg painaville koirille.

Eldinladketti ei pidé kéyttdd useammin kuin 1 kuukauden vélein, koska tiheimmén annosvélin
turvallisuutta ei ole tutkittu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Pida eldinlddke alkuperdispakkauksessa kédyttohetkeen saakka, jotta lapset eivit padse kasiksi
eldinladkkeeseen. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomaésti l4dkérin puoleen ja niyti
hinelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Yliherkkyysreaktioita ihmisilld on raportoitu. Henkildiden, jotka ovat yliherkkid fluralaneerille ja
jollekin apuaineista, tulee annostella valmistetta varoen.

Al sy, juo tai polta tupakkaa eliinldikettd kisitellessa.
Pese kédet huolellisesti saippualla ja vedelld vilittomaésti eldinlddkkeen annon jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:




Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Yleinen Ruoansulatuskanavan héiriot (esim. anoreksia, lisddntynyt
(1-10 eldinti 100 hoidetusta syljeneritys, ripuli ja oksentaminen).

eldimestd): Visymys.

Hyvin harvinainen Lihasvapina, ataksia, kouristukset.

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinléddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana tai siitoskoirilla ei ole selvitetty.

Tiineys ja laktaatio:
Kayttoa ei suositella tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelmaillisyys:
Kayttoa ei suositella siitoseldimilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Fluralaneeri sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja voi kilpailla muiden voimakkaasti
sitoutuvien lddkeaineiden, kuten ei-steroidisten tulehduskipulddkkeiden (NSAID) tai
kumariinijohdannaisen varfariinin kanssa. Fluralaneerin inkubointi oletetulla maksimikonsentraatiolla
koiran 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
Suun kautta.

Annos:
Tama eldinlddke annostellaan 10-22,5 mg/kg fluralaneeriannoksella seuraavan taulukon mukaan:

Annosteltavan tabletin vahvuus ja méaari
Koiran paino Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner
(kg) Intervet Intervet Intervet Intervet Intervet
45 mg 100 mg 200 mg 400 mg 560 mg
2-45 1
>45-10 1




>10-20 1
>20-40 1
>40-56 1

Purutablettia ei saa murtaa tai jakaa.

Y1i 56 kg painaville koirille tulee kdyttda sopivaa purutablettien yhdistelmaa.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Aliannostelu voi johtaa tehottomaan kayttoon ja edistdd resistenssin kehittymista.

Antotapa:
Anna eldinladke koiralle ruokinnan yhteydessa.

Tama eldinlddke on makuainetta sisdltdva purutabletti. Tablettia voidaan tarjota koiralle, antaa se

ruoan kanssa tai antaa se suoraan koiran suuhun. Koiraa tulee tarkkailla annon aikana, jotta voidaan
varmistua, ettd koira on niellyt koko 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.

Eldinladketulee annostella 1 kuukauden vélein kirppujen ja puutiaisten optimaalisen torjunnan
varmistamiseksi.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Haittavaikutuksia ei havaittu 8 viikon ikiisilld ja 1,6-2,9 kg painoisilla koiranpennuilla kéytettidessé
jopa viisinkertaisia suositeltuja enimmaéisannoksia (22,5 mg, 67,5 mg and 112,5 mg fluralaneeria /
paino kg) suun kautta kolmena annostelukertana 30 paivin vélein.

Vastaava elédinldéke, joka eroaa vaikuttavan aineen méadrén osalta, oli hyvin siedetty

avermektiiniherkilld collie-rotuisilla koirilla, joilla oli MDR 1-geenimuunnos (MDR1-/-), kun annettiin

noin 7,5-kertainen suositeltu annos (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
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 (Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, I. ricinus ja Rhipicephalus sanguineus) ja kirppuihin (Ctenocephalides canis ja C. felis).

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



Fluralaneeri pienentdd C. felis -kirpun valittimén D. caninum -infektion riskia tappamalla kirput ennen
taudinaiheuttajan tarttumista.

Teho alkaa 12 tunnin kuluessa kirppujen (C. felis) ja 24 tunnin kuluessa puutiaisten (D. reticulatus)
kiinnittymisesta.

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 hermostojarjestelmad toimimasta estdmalld antagonistin tavoin
ligandien séditelemien kloridi-ionikanavien toimintaa (GABA-reseptori ja glutamaattireseptori).
Kirppujen ja kdrpasten GABA-reseptoreihin kohdistuneessa molekulaarisessa tutkimuksessa
havaittiin, ettd dieldriiniresistenssillé ei ole vaikutusta fluralaneerin tehoon. /n vitro -bioméérityksessi
on havaittu, ettd todetulla amidiini- (puutiaiset), organofosfaatti- (puutiaiset, punkit), syklodieeni-
(puutiaiset, kirput, kdrpéset), makrosyklinen laktoni- (kalatiit), fenyylipyratsoli- (puutiaiset, kirput),
bentsofenyyliurea- (puutiaiset), pyretroidi- (puutiaiset, punkit) tai karbamaatti- (punkit) resistenssilla
ei ole vaikutusta fluralaneerin tehoon.

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 ja uudet tartunnat estyvét valmisteen nopean vaikutuksen, aikuisiin
kirppuihin kohdistuvan pitkdvaikutteisen tehon seké elinkykyisten munien puuttumisen vuoksi.

Valmiste sditelee koiran elinympériston kirppupopulaatioita koiran elinalueella.
4.3 Farmakokinetiikka

Fluralaneeri imeytyy nopeasti suun kautta annettuna ja saavuttaa noin 1 800—4 800 ng/ml:n
huippupitoisuuden plasmassa muutaman tunnin ja kolmen péivan vililld annostelusta.

Suun kautta annostellun fluralaneerin biologinen hydtyosuus on 20-34 %. Fluralaneerin mééri koiran
plasmassa vihenee hitaasti ja sen jakautumistilavuus on suhteellisen suuri (1 400-2 040 ml/paino kg),
systeeminen puhdistuma on alhainen ja eliminaation puoliintumisaika pitké, noin 14 péivaa. Taémén
seurauksena vaikutukset pysyvét koiralla tarkoitustenmukaisten hoitovélien ajan. Fluralaneeri erittyy
padasiassa ulosteisiin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 1 vuosi.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilyta alkuperdisessa lédpipainopakkauksessa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Alumiinifolioldpipainopakkaus/-pakkaukset, joka/jotka on sinetdity PET-alumiinifoliokannella.



Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, jossa on 1 ldpipainopakkaus, jossa on 1 purutabletti.

Pahvipakkaus, jossa on 1 lépipainopakkaus, jossa on 2 purutablettia.

Pahvipakkaus, jossa on 3 yksittéisté ldpipainopakkausta, joissa kussakin on 1 purutabletti.
Pahvipakkaus, jossa on 6 yksittéistd ldpipainopakkausta, joissa kussakin 1 purutabletti.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 [Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eldinliikkeiden tai niistii periisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjéatteiden mukana.

Eldinladkett ei saa joutua vesistoihin, silld fluralaneeri saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistojen muita
vesielioita.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessa kaytetdédn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyji seké kyseessd olevaan eldinlédékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/25/346/001-020

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myo6ntdmispaivamadra: 27/06/2025.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP/KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

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



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIPAKKAUS

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Fluralaner Intervet 45 mg purutabletit erittdin pienelle koiralle (2—4,5 kg)
Fluralaner Intervet 100 mg purutabletit pienelle koiralle (> 4,5-10 kg)
Fluralaner Intervet 200 mg purutabletit keskikokoiselle koiralle (> 10-20 kg)
Fluralaner Intervet 400 mg purutabletit suurelle koiralle (> 20—40 kg)
Fluralaner Intervet 560 mg purutabletit erittdin suurelle koiralle (> 40-56 kg)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi purutabletti siséltaa:

45 mg fluralaneeria

100 mg fluralaneeria
200 mg fluralaneeria
400 mg fluralaneeria
560 mg fluralaneeria

3. PAKKAUSKOKO

1 purutabletti

2 purutablettia
3 purutablettia
6 purutablettia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta alkuperdisessa ldpipainopakkauksessa.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

EU/2/25/346/002 (45 mg — 2 purutablettia)
EU/2/25/346/003 (45 mg — 3 purutablettia)
EU/2/25/346/004 (45 mg — 6 purutablettia)

EU/2/25/346/005 (100 mg — 1 purutabletti)

EU/2/25/346/006 (100 mg — 2 purutablettia)
EU/2/25/346/007 (100 mg — 3 purutablettia)
EU/2/25/346/008 (100 mg — 6 purutablettia)
EU/2/25/346/009 (200 mg — 1 purutabletti)

EU/2/25/346/010 (200 mg — 2 purutablettia)
EU/2/25/346/011 (200 mg — 3 purutablettia)
EU/2/25/346/012 (200 mg — 6 purutablettia)
EU/2/25/346/013 (400 mg — 1 purutabletti)

EU/2/25/346/014 (400 mg — 2 purutablettia)
EU/2/25/346/015 (400 mg — 3 purutablettia)
EU/2/25/346/016 (400 mg — 6 purutablettia)
EU/2/25/346/017 (560 mg — 1 purutabletti)

EU/2/25/346/018 (560 mg — 2 purutablettia)
EU/2/25/346/019 (560 mg — 3 purutablettia)
EU/2/25/346/020 (560 mg — 6 purutablettia)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Fluralaner Intervet

¢

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

Yksi purutabletti sisdltda:

45 mg fluralaneeria (24,5 kg)

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

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eliinldéikkeen nimi

Fluralaner Intervet 45 mg purutabletit erittdin pienelle koiralle (24,5 kg)
Fluralaner Intervet 100 mg purutabletit pienelle koiralle (> 4,5-10 kg)
Fluralaner Intervet 200 mg purutabletit keskikokoiselle koiralle (> 10-20 kg)
Fluralaner Intervet 400 mg purutabletit suurelle koiralle (> 20—40 kg)
Fluralaner Intervet 560 mg purutabletit erittdin suurelle koiralle (> 40-56 kg)
2. Koostumus

Yksi purutabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:

Fluralaner Intervet -purutabletit Fluralaneeria (mg)
erittdin pienelle koiralle (24,5 kg) 45
pienelle koiralle (> 4,5-10 kg) 100
keskikokoiselle koiralle (> 10-20 kg) 200
suurelle koiralle (> 2040 kg) 400
erittiin suurelle koiralle (> 40-56 kg) 560

Vaalean- tai tummanruskea purutabletti, jossa siled tai hieman karhea pinta ja kdytannossé kupera
yldpinta. Tabletin pinnassa voi olla marmorikuviointi tai pilkkuja (tai molemmat).

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

¢

4. Kiiyttoaiheet
Puutiais- ja kirpputartuntojen hoito koiralla.
Tama eldinlddke on systeemisesti vaikuttava insektisidinen ja akarisidinen aine, jolla on:
- viliton ja pitkdkestoinen kirppuja (Ctenocephalides canis ja C. felis) tappava vaikutus
1 kuukauden ajan
- viliton ja pitkdkestoinen puutiaisia (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, I. ricinus ja
Rhipicephalus sanguineus) tappava vaikutus 1 kuukauden ajan.

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

D. reticulatus -puutiaisen vélittdimén Babesia canis canis -infektion riskin pienentdminen 1 kuukauden
ajan. Vaikutus on epédsuora ja johtuu eldinléddkkeen aktiivisuudesta vektoria vastaan.

C. felis -kirpun vélittdiméan Dipylidium caninum -infektion riskin pienentdminen 1 kuukauden ajan.
Vaikutus on epésuora ja johtuu eldinlddkkeen aktiivisuudesta vektoria vastaan.
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5. Vasta-aiheet

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

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Loisten téytyy aloittaa ruokailu iséntéieldimessé, jotta ne altistuvat fluralaneerille. Tdmén vuoksi
ulkoloisvilitteisten tautien (mukaan lukien Babesia canis canis ja D. caninum) tartuntariskia ei voida
sulkea kokonaan pois.

Loisldadkkeiden 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
elainldadkkeella.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Kéytd varoen Kkoirille, joilla on aiemmin todettu epilepsia.

Koska tietoja ei ole saatavilla, eldinlddkettd ei pidd kdyttdd alle 8 viikon ikdisille koiranpennuille ja/tai
alle 1,6 kg painaville koirille.

Eldinladkettd ei pida kdyttdd useammin kuin 1 kuukauden vélein, koska tithedmmaén annosvélin
turvallisuutta ei ole tutkittu.

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

eldinladkkeeseen. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomaésti 14dkérin puoleen ja niyti
hinelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Yliherkkyysreaktioita ihmisilld on raportoitu. Henkiloiden, jotka ovat yliherkkia fluralaneerille ja
jollekin apuaineista, tulee annostella valmistetta varoen.

Al4 syd, juo tai polta tupakkaa eldinlddkettd kisitellessa.
Pese kidet huolellisesti saippualla ja vedelld valittomasti eldinlddkkeen annon jalkeen.
Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana tai siitoskoirilla ei ole selvitetty. Kayttoa ei
suositella tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Kayttoa ei suositella siitoseldimilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Fluralaneeri sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja voi kilpailla muiden voimakkaasti
sitoutuvien ladkeaineiden, kuten ei-steroidisten tulehduskipulddkkeiden (NSAID) tai
kumariinijohdannaisen varfariinin kanssa. Fluralaneerin inkubointi oletetulla maksimikonsentraatiolla
koiran plasmassa karprofeenin tai varfariinin kanssa ei vihentdnyt fluralaneerin, karprofeenin tai
varfariinin sitoutumista plasman proteiineihin. Kliinisten kenttdkokeiden aikana ei havaittu
yhteisvaikutuksia tdmén eldinléddkkeen ja muiden yleisesti kéytettévien eldinléddkkeiden kanssa.
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Yliannostus:

Haittavaikutuksia ei havaittu 8 viikon ikiisilld ja 1,6-2,9 kg painoisilla koiranpennuilla kéytettédessé
jopa viisinkertaisia suositeltuja enimmaéisannoksia (22,5 mg, 67,5 mg and 112,5 mg fluralaneeria /
paino kg) suun kautta kolmena annostelukertana 30 paivin vélein.

Vastaava eldinlddke, joka eroaa vaikuttavan aineen méadrén osalta, oli hyvin siedetty
avermektiiniherkilld collie-rotuisilla koirilla, joilla oli MDR1-geenimuunnos (MDR1-/-), kun annettiin
noin 7,5-kertainen suositeltu annos (168 mg/paino kg) kerta-annoksena suun kautta. Hoitoon liittyvid
kliinisié oireita ei havaittu.

7/ Haittatapahtumat

Koira:

Yleinen
(1-10 eléintd 100 hoidetusta eldimestd)
Ruoansulatuskanavan héiriét (esim. ruokahaluttomuus, lisddntynyt syljeneritys, ripuli ja

oksentaminen).
Visymys.

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

Lihasvapina, ataksia (koordinaatiohdirio), kouristukset.

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-eldinlajeittain

Suun kautta.

Annos:
Tédma eldinladke annostellaan 10-22,5 mg/kg fluralaneeriannoksella seuraavan taulukon mukaan:

Annosteltavan tabletin vahvuus ja méiéri
Koiran paino Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner
(kg) Intervet Intervet Intervet Intervet Intervet
45 mg 100 mg 200 mg 400 mg 560 mg
2-45 1
>4,5-10 1
>10-20 1
>20-40 1
> 40-56 1

Purutablettia ei saa murtaa tai jakaa.

Y1i 56 kg painaville koirille tulee kdyttda sopivaa purutablettien yhdistelmaa.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Aliannostelu voi johtaa tehottomaan kayttoon ja edistdd resistenssin kehittymista.
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9. Annostusohjeet

Antotapa:
Anna eldinlddke koiralle ruokinnan yhteydessa.

Tédma eldinlddke on makuainetta sisdltdva purutabletti. Tablettia voidaan tarjota koiralle, antaa se
ruoan kanssa tai antaa se suoraan koiran suuhun. Koiraa tulee tarkkailla annon aikana, jotta voidaan
varmistua, ettd koira on niellyt 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.
Eldinladketulee annostella 1 kuukauden vélein kirppujen ja puutiaisten optimaalisen torjunnan
varmistamiseksi.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.
Sdilyta alkuperdisessa ldpipainopakkauksessa.

Al kiiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu
pahvipakkauksessa ja lapipainopakkauksessa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeiselld
kayttopaivamairilla tarkoitetaan kuukauden viimeisti péaivas.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladketti ei saa joutua vesistdihin, silld fluralaneeri saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesielidita.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien hévittimisessé kéytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldakariltdsi tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot
EU/2/25/346/001-020

Alumiinifoliolépipainopakkaus/-pakkaukset, joka/jotka on sinetdity PETalumiinifoliokannella.
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Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, jossa on 1 ldpipainopakkaus, jossa on 1 purutabletti.

Pahvipakkaus, jossa on 1 lépipainopakkaus, jossa on 2 purutablettia.

Pahvipakkaus, jossa on 3 yksittéisté lapipainopakkausta, joissa kussakin on 1 purutabletti.
Pahvipakkaus, jossa on 6 yksittéistd ldpipainopakkausta, joissa kussakin 1 purutabletti.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{PP kuukausi VVVV}

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Intervet International B.V., Wim de Ko6rverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Alankomaat

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/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

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E)ArGoa
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

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

Roménia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339
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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

Kvbmpog Sverige

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

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

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet Ges.m.b.H., Siemensstrasse 107, 1210 Wien, Itdvalta

17. Lisiitietoja
Valmiste sddtelee koiran elinympériston kirppupopulaatioita koiran elinalueella.

Fluralaneeri pienentdé D. reticulatus -puutiaisen vélittimén Babesia canis canis -infektion riskid
tappamalla puutiaiset 48 tunnin kuluessa eli ennen taudinaiheuttajan tarttumista.

Fluralaneeri pienentdé C. felis -kirpun vélittdmén D. caninum -infektion riskié tappamalla kirput ennen
taudinaiheuttajan tarttumista.

Teho alkaa 12 tunnin kuluessa kirppujen (C. felis) ja 24 tunnin kuluessa puutiaisten (D. reticulatus)
kiinnittymisesté.
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