LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

BRAVECTO TriUNO purutabletit koiralle (1,27-2,5 kg)
BRAVECTO TriUNO purutabletit koiralle (> 2,5-5 kg)
BRAVECTO TriUNO purutabletit koiralle (> 5-10 kg)
BRAVECTO TriUNO purutabletit koiralle (> 10-20 kg)
BRAVECTO TriUNO purutabletit koiralle (> 20-40 kg)
BRAVECTO TriUNO purutabletit koiralle (> 40-60 kg)

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi purutabletti sisaltia:

Vaikuttavat aineet:

BRAVECTO TriUNO |fluralaneeri (mg)| moksidektiini pyranteeli
purutabletit koiralle (mg) (embonaattina)

(mg)

1,27-2,5 kg 25 0,0625 12,5

>2.5-5kg 50 0,125 25

>5-10kg 100 0,25 50

>10-20 kg 200 0,5 100

>20-40 kg 400 1 200

> 40-60 kg 600 1,5 300

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Mairillinen koostumus, jos tAmai tieto on
tarpeen eldinldfikkeen annostelemiseksi
oikein

Selluloosa, mikrokiteinen

Kroskarmelloosinatrium

Punainen rautaoksidi (E172)

Alluranpunainen (E129)

Indigokarmiinin alumiinisuola (E132)

Laktoosimonohydraatti

Hypromelloosi

Poloksameeri

Magnesiumaluminometasilikaatti

Magnesiumsubkarbonaatti, kevyt

Sian maksa-aromi

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Magnesiumstearaatti

Natriumlauryylisulfaatti

Butyylihydroksitolueeni (E321)

0,2mg(1,27-2,5kg) 1,6 mg (> 10-20 kg)




0,4 mg (> 2,5-5 kg) 3,2 mg (> 20-40 kg)
0,8 mg (> 5-10 kg) 4,8 mg (> 40-60 kg)

Vaaleanpunainen tai vaaleanruskea, tiplikés, pydrednmuotoinen purutabletti.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji

Koira.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-elédinlajeittain

Koirille, joilla on puutiaisten tai kirppujen, ruoansulatuskanavan sukkulamatojen, keuhko- ja/tai
syddnmadon aiheuttama sekaloistartunta tai riski ndille tartunnoille. Eldinldéke on tarkoitettu
kéytettédviksi ainoastaan silloin, kun puutiaisten tai kirppujen ja ruuansulatuskanavan sukkulamatojen
samanaikainen torjunta on tarpeellista. Eldinlaéke tehoaa samanaikaisesti myos syddnmatotaudin ja
angiostrongyloosin ehkéisyyn.

Puutiais- ja kirpputartuntojen hoito koiralla. Viliton ja pitkdkestoinen kirppuja (Ctenocephalides felis
ja C. canis) ja 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 vélittdmén Babesia canis canis -infektion riskin pienentdminen 1 kuukauden
ajan. Vaikutus on epédsuora ja johtuu eldinlddkkeen aktiivisuudesta vektoria vastaan.

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

Seuraavien ruoansulatuskanavan sukkulamatojen aiheuttamien infektioiden hoito: suolinkaiset
(Toxocara canis ja Toxascaris leonina aikuismuodot) ja hakamadot (Ancylostoma caninum L4-
muodot, epakypsét aikuismuodot (L5) ja aikuismuodot sekd Uncinaria stenocephala aikuismuodot).

Sydénmatotaudin ehkéisy (kun aiheuttajana on Dirofilaria immitis).

Angiostrongyloosin ehkéisy (vihentdmalld Angiostrongylus vasorum -sukkulamadon epékypsien
aikuismuotojen (L5) ja aikuismuotojen aiheuttamia infektioita).

3.3 Vasta-aiheet
Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset

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

Koirilla, jotka asuvat syddnmatojen endeemisilld alueilla (tai koirilla, jotka ovat matkustaneet
endeemisille alueille), voi jo olla syddnmatojen aikuismuodon aiheuttama tartunta. Terapeuttista
vaikutusta ei ole osoitettu D. immitis -syddnmadon aikuismuotoa vastaan. Téstd syystd hyvén
eldinlddketieteellisen kdytdnnon mukaisesti suositellaan, etté kaikki vahintédén 6 kuukauden ikdiset
eldimet, jotka asuvat tai ovat matkustaneet alueilla, joilla esiintyy vektoria, testataan syddnmatojen



aikuismuodon aiheuttaman infektion varalta ennen kuin eldinlddkettd aletaan kayttdd taudin
ennaltachkiisyyn.

Ruoansulatuskanavan sukkulamatojen aiheuttamien infektioiden hoidossa hoitoa maaraavan
eldinlddkarin tulee arvioida hoidon uusimisen tarve ja tiheys sek itse hoito (yksittdinen aine tai
yhdistelméavalmiste).

Loisldadkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttd voi lisdta resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinldadkkeen kayttod koskevan padtdksen tulisi
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

Jos samanaikaista ulko- tai siséloisinfektion riskié ei ole, tulee kayttdd kapeakirjoista valmistetta.

On otettava huomioon mahdollisuus, ettd saman kotitalouden muut eldimet voivat olla puutiaisten,
kirppujen tai ruoansulatuskanavan sukkulamatojen uudelleentartunnan ldhde, ja muut eldimet on
hoidettava tarpeen mukaan asianmukaisella eldinladkkeella.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Kaéytd varoen koirille, joilla on aiemmin todettu epilepsia tai joilla on esiintynyt neurologisia hairidita.

Koska tietoja ei ole saatavilla, alle 8 viikon ikdisten pentujen ja/tai alle 1,27 kg painavien koirien
hoidon tulee perustua hoitavan eldinlddkéarin suorittamaan hyoty-riskiarvioon.

Eléinladkkeen turvallisuutta (MDR1-/-) koirilla on tutkittu laboratoriotutkimuksessa vain kerta-
annoksen jélkeen. Yhdell4 eldimell4, jolle annettiin suurin suositeltu hoitoannos, havaittiin depressiota
yksittdisend havaintoajankohtana, ja useammalla eldimelld yliannostuksen yhteydessé
annosriippuvaisesti. Suositeltua annosta on noudatettava tarkasti koirilla, joilla on MDR1-
geenimuunnos (-/-) ja toimimaton P-glykoproteiini. Téallaisiin koiriin voivat kuulua colliet ja niiden
sukulaisrodut, nithin kuitenkaan vélttdméttd rajoittumatta. Katso myos kohta 3.10 ”Yliannostuksen
oireet (sekd tarvittaessa toimenpiteet hatitilanteessa ja vasta-aineet)”.

Eldinlaédketta ei pida kéayttdd useammin kuin 1 kuukauden vélein, koska tihedmmaén annosvélin
turvallisuutta ei ole tutkittu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkié vaikuttaville aineille ja/tai apuaineille tulee valttda kosketusta
eldinlddkkeen kanssa.

Téma eldinlddke on haitallista nieltyni. Pida eldinldéke alkuperdispakkauksessa kéyttohetkeen saakka,
jotta lapset eivét padse kasiksi eldinlddkkeeseen. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomasti
ladkarin puoleen ja ndyti hinelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

Al syd, juo tai tupakoi eldinliikettd kisitellessa.

Téma eldinlddke voi drsyttdd silmid. Valtd kosketusta silmien kanssa. Jos valmistetta joutuu
vahingossa silmiin, huuhtele vilittomaésti runsaalla vedella.

Tamad eldinladke voi drsyttdd ihoa tai aiheuttaa ihon herkistymistéd. Pese kéddet huolellisesti saippualla
ja vedelld eldinlddkkeen kdyton jélkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympariston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira:



Yleinen Ruoansulatuskanavan hiiriét (esim. ripuli, oksentelu)’

(1-10 eldintd 100 hoidetusta

eldimestd):

Melko harvinainen Visymys?,

(1-10 eléintd 1 000 hoidetusta Lisd4ntynyt syljeneritys',
cldimestd): Ruokahalun viheneminen

Hyvin harvinainen Lihasvapina, Ataksia, Kouristukset®

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

' Lievéi ja menee yleensi ohi yhden péivin kuluessa.
% Lievii ja menee yleensi ohi kahden paivin kuluessa.
* Voivat olla vakavavia.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisdtietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana tai siitoskoirilla ei ole selvitetty.
Rotilla ja hiirilla tehdyt laboratoriotutkimukset ovat osoittaneet moksidektiinilla olevan sikidtoksisia ja

teratogeenisia vaikutuksia.

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

Hedelmallisyys:
Kayttod ei suositella siitoseldimillé.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Makrosyklisten laktonien, mukaan lukien moksidektiini, on osoitettu olevan p-glykoproteiinin
substraatteja. Tastd syystd muita p-glykoproteiinin substraatteina tai estdjind toimivia valmisteita
(esim. siklosporiini, digoksiini, doksorubisiini, ketokonatsoli, spinosadi) tulee kdyttdd samanaikaisesti

tdmain eldinlddkkeen kanssa ainoastaan hoitavan eldinlddkarin tekemén hyoty-riski-arvion perusteella.

Kliinisissd kenttikokeissa ei havaittu yhteisvaikutuksia timén eldinlddkkeen ja rutiininomaisesti
kaytettyjen eldinlddkkeiden vélilla.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

Annos:

Eldinlddke tulee annostella suun kautta annoksella 10-20 mg/kg fluralaneeria, 0,025-0,05 mg/kg
moksidektiinid ja 5—-10 mg/kg pyranteelia, esim. seuraavan taulukon mukaisesti:

Koiran paino

(kg) Annosteltavien purutablettien mééiri ja vahvuus




BRAVEC
TO BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO
TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO
25/0,0625/|50/0,125/25 mg|100/0,25/50 mg|200/0,5/100 mg| 400/1/200 mg |600/1,5/300 mg
12,5 mg
1,27-2,5 1
>2,5-5 1
>5-10 1
>10-20 1
>20-40 1
> 40-60 1

Purutablettia ei saa murtaa tai jakaa.

Koirilla, jotka painavat yli 60 kg, tulee kiyttd4 sopivaa purutablettien yhdistelmaa.

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

Antotapa:
Anna elédinldédke koiralle ruokinnan yhteydessa.

Tamad eldinlddke on makuainetta sisdltavd 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 ottanut tabletin.

Hoito-ohjelma:

Puutiais-, kirppu-, ruoansulatuskanavan sukkulamato-, syddnmato- ja keuhkomatotartuntojen osalta
uusintahoidon tarpeen ja tiheyden tulisi perustua eldinlddkérin neuvoihin ja siind tulisi huomioida
paikallinen epidemiologinen tilanne ja eldimen elinolosuhteet.

Puutiaiset ja kirput:
Eldinladkettd tulee kayttdd 1 kuukauden vilein kirppujen ja puutiaisten optimaalisen hdadon ja
torjunnan varmistamiseksi.

Ruoansulatuskanavan sukkulamadot:
Ruoansulatuskanavan sukkulamatojen aiheuttamien samanaikaisten infektioiden hoidossa valmistetta
tulee antaa yksi kerta-annos. Hoito voidaan tarvittaessa uusia 1 kuukauden vélein.

Syddnmato:

Eldinladke tappaa Dirofilaria immitis -toukkia enintdén 1 kuukauden ajan niiden tarttumisesta. Téstd
syysté eldinldédkettd tulee antaa sddnndllisesti kuukausittain sinéd aikana vuodesta, jolloin vektoreita
(hyttysid) esiintyy. Eldinladke on aloitettava kuukauden sisélld ensimmaiisesté oletetusta
vektorialtistuksesta ja sité tulee jatkaa 1 kuukauden ajan viimeisen vektorialtistuksen jilkeen. Koirilla,
jotka asuvat syddnmatojen endeemisilla alueilla, tai koirilla, jotka ovat matkustaneet endeemisille
alueille, voi jo olla sydédnmatojen aikuismuodon aiheuttama tartunta. Siksi on otettava huomioon
kohdassa 3.4 annetut ohjeet ennen kuin eldinldékettd annetaan samanaikaisen D. immitis -
aikuismuodon aiheuttaman infektion ehkiisyyn. Kun syddnmadon ehkiisyn hoito-ohjelmassa
korvataan yksi valmiste toisella syddinmadon ehkéisyyn tarkoitetulla valmisteella, ensimméinen annos
tité eldinlddketti on annettava 1 kuukauden kuluessa edellisen lddkkeen viimeisestd annoksesta.

Keuhkomato:

Eldinlddkkeen antaminen kuukausittain endeemisilld alueilla vihentdd Angiostrongylus vasorum-
sukkulamadon epékypsien aikuismuotojen (L5) ja aikuismuotojen aiheuttamia infektioita syddmessé ja
keuhkoissa. On suositeltavaa, ettd keuhkomatotorjuntaa jatketaan vahintdén 1 kuukauden ajan
viimeisestd etanoille ja kotiloille altistumisesta. Kysy neuvoa eldinlddkarilta saadaksesi tietoa timén
eldinlddkkeen optimaalisesta aloitusajankohdasta.



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

Haittavaikutuksia ei havaittu 8 viikon ikdisilla terveilld koiranpennuilla kéytettdessa jopa
viisinkertaisia suositeltuja enimmaéisannoksia seitseméni perittidisend kuukausittaisena antokertana.

Kun eldinldédkettd annosteltiin laboratoriotutkimuksissa kertaalleen kolmin- ja viisinkertaisella
suositellulla enimmaéisannoksella koirille, joilla on MDR1-geenimuunnos (MDR1-/-), havaittiin
kaikissa hoitoryhmissd annosriippuvaisia neurologisia oireita (enimmékseen depressiota ja oksentelua)
24 tunnin kuluessa. Kun annosteltiin viisinkertainen suositeltu enimméaisannos, havaittiin yksittdisilla
eldaimilld yksittdisid lihasnykayksid.

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

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP54AB52
4.2 Farmakodynamiikka

Fluralaneeri
Fluralaneeri on akarisidi ja insektisidi. Se tehoaa koiran puutiaisiin (Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, 1. ricinus ja Rhipicephalus sanguineus) ja kirppuihin (Ctenocephalides canis ja C. felis).

Kirppujen osalta teho alkaa 24 tunnin kuluessa niiden kiinnittymisesti ja kestdd 30 pdivan ajan
valmisteen annon jélkeen.

Fluralaneeri pienentid Dermacentor reticulatus -puutiaisen valittiméan Babesia canis -infektion riskid
tappamalla puutiaiset 24 tunnin kuluessa eli ennen taudinaiheuttajan tarttumista.

Fluralaneeri pienentdé C. felis -kirpun valittdimén D. caninum -infektion riskid tappamalla kirput 24
tunnin kuluessa ennen taudinaiheuttajan tarttumista.

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 hermostojérjestelmai toimimasta estamalla
antagonistin tavoin ligandien sdételemien kloridi-ionikanavien toimintaa (GABA-reseptori ja
glutamaattireseptori).

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

In vitro -bioméérityksessd on havaittu, etti todetulla amidiini- (puutiaiset), organofosfaatti- (puutiaiset,
punkit), syklodieeni- (puutiaiset, kirput, kdrpéset), makrosyklinen laktoni- (kalatiit), fenyylipyratsoli-
(puutiaiset, kirput), bentsofenyyliurea- (puutiaiset), pyretroidi- (puutiaiset, punkit) tai karbamaatti-
(punkit) resistenssillé ei ole vaikutusta fluralaneerin tehoon.

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 ja uudet tartunnat estyvit valmisteen nopean
vaikutuksen, aikuisiin kirppuihin kohdistuvan pitkévaikutteisen tehon seké elinkykyisten munien
puuttumisen vuoksi. Valmiste sédtelee koiran elinympériston kirppupopulaatioita koiran elinalueella.

Moksidektiini

Moksidektiini, nemadektiinin puolisynteettinen johdannainen, kuuluu makrosyklisten laktonien
milbemysiiniryhméén (toinen ryhmé on avermektiinit) ja silld on loisia tappava vaikutus useita sisi- ja
ulkoloisia, keuhkomatoja (4ngiostrongylus vasorum) ja syddnmatoja (Dirofilaria immitis) vastaan.
Moksidektiinilla ei ole merkittdvad tehoa kirppuja ja puutiaisia vastaan.

Milbemysiineilld ja avermektiineilld on yhteinen vaikutustapa, joka perustuu niiden sitoutumiseen
ligandin sditelemiin kloridikanaviin (glutamaattireseptori ja GABA-reseptori). Tdmai johtaa
sukkulamatojen ja niveljalkaisten hermo- ja/tai lihassolujen solukalvojen lisddntyneeseen kloridi-
ionildpdisevyyteen, mitd seuraa hyperpolarisaatio ja loisten halvaantuminen ja kuolema. Sitoutumista
glutamaattireseptorien ohjaamiin kloridikanaviin, jotka ovat spesifeji selkdrangattomille ja joita ei
esiinny nisékkailla, pidetddn pddmekanismina antihelminttiselle ja insektisidiselle vaikutukselle.

Pyranteeli

Pyranteeli kuuluu tetrahydropyrimidiinien luokkaan ja sitoutuu nikotiiniasetyylikoliinireseptoreihin
(nACh-reseptorit). Pyranteelin selektiivisyys selkdrangattomien nACh-reseptoreihin perustuu korkean
affiniteetin sitoutumiseen tiettyihin sukkulamatojen reseptorien alatyyppeihin ja sitd seuraavaan
agonistiseen toimintatapaan, joka johtaa depolarisoivaan hermo-lihassalpaukseen johtaen puolestaan
lihasten supistumiseen, halvaantumiseen ja myohemmin loisten kuolemaan. Pyranteelilla ei ole
vaikutusta muskariinisiin mACh-reseptoreihin. Pyranteeli on antihelminttinen loislééke, jolla on
ruoansulatuskanavan loisia tappava vaikutus (mukaan lukien 7. canis, T. leonina, A. caninum ja U.
stenocephala).

4.3 Farmakokinetiikka

Fluralaneeri imeytyy helposti ja nopeasti systeemisesti suun kautta annettuna ja saavuttaa
keskimddrdisen maksimipitoisuuden plasmassa 17,7 tunnin kuluessa (Tmax) annostelusta. Ruoka
tehostaa imeytymista.

Fluralaneeri eliminoituu plasmasta hitaasti (puoliintumisaika noin 12 vuorokautta) ulosteiden kautta.
Se eliminoituu vain véhéisessd médrin munuaispuhdistuman kautta.

Moksidektiini imeytyy helposti ja nopeasti systeemisesti suun kautta annettuna ja saavuttaa
keskiméddrdisen huippupitoisuuden plasmassa 3 tunnin kuluessa (Tmax) annostelusta. Moksidektiini
eliminoituu plasmasta hitaasti (puoliintumisaika noin 16 vuorokautta) erittymélld sappeen ja poistuen
ulosteiden kautta. Metabolinen puhdistuma on véhiista.

Pyranteeli imeytyy huonosti, ja imeytyneen osuuden Tmax 0n 1,5 tuntia ja puoliintumisaika 6 tuntia.
Pyranteeli eliminoituu ulosteiden kautta ja pieni imeytyvé osuus eliminoituu pddasiassa virtsan kautta.

Moksidektiinin ja fluralaneerin kertymistd on havaittu toistuvan kuukausittaisen annostelun jalkeen.
Katso kohdat 3.5 ja 3.10.

Samanaikainen annostelu ei vaikuta fluralaneerin, moksidektiinin ja pyranteelin farmakokineettisiin
profiileihin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet

Fi oleellinen.

5.2 Kestoaika



Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Sailytéd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

PVC-oPA —alumiini-oPA-PVC-lipipainopakkaus, joka on sinetdity PET-alumiinifoliokannella.
Jokainen lépipainopakkaus siséltda yhden tabletin.

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, jossa on 1 ldpipainopakkaus, jossa on 1 tabletti
Pahvipakkaus, jossa on 3 ldpipainopakkausta, joissa kussakin on 1 tabletti
Pahvipakkaus, jossa on 6 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 1 tabletti

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

5.5 [Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eldinlifikkeiden tai niistii periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeité ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjatteiden mukana.
Moksidektiini on luokiteltu pitkédikaiseksi, biokertyvéksi ja myrkylliseksi (PBT).

Eldinladkettd ei saa joutua vesistoihin, silld fluralaneeri ja moksidektiini saattavat vahingoittaa kaloja
tai vesistojen muita vesielidita.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytOsti syntyvien jatemateriaalien havittdmisessé kéytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/24/325/001-018

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

22/11/2024

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemasriys.



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

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole
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LIITE I1I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

BRAVECTO TriUNO purutabletit koiralle (1,27-2,5 kg)
BRAVECTO TriUNO purutabletit koiralle (> 2,55 kg)
BRAVECTO TriUNO purutabletit koiralle (> 5-10 kg)
BRAVECTO TriUNO purutabletit koiralle (> 10-20 kg)
BRAVECTO TriUNO purutabletit koiralle (> 20-40 kg)
BRAVECTO TriUNO purutabletit koiralle (> 40-60 kg)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi purutabletti sisaltaa:

25 mg fluralaneeria / 0,0625 mg moksidektiinia / 12,5 mg pyranteelia (embonaattina)
50 mg fluralaneeria / 0,125 mg moksidektiinia / 25 mg pyranteelia (embonaattina)
100 mg fluralaneeria / 0,25 mg moksidektiinia / 50 mg pyranteelia (embonaattina)
200 mg fluralaneeria / 0,5 mg moksidektiinia / 100 mg pyranteelia (embonaattina)
400 mg fluralaneeria / 1 mg moksidektiinia / 200 mg pyranteelia (embonaattina)

600 mg fluralaneeria / 1,5 mg moksidektiinia / 300 mg pyranteelia (embonaattina)

3. PAKKAUSKOKO

1 purutabletti
3 purutablettia
6 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

14



Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

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/2/24/325/001 (25 mg / 0,0625 mg / 12,5 mg — 1 tabletti)
EU/2/24/325/002 (25 mg / 0,0625 mg / 12,5 mg — 3 tablettia)
EU/2/24/325/003 (25 mg / 0,0625 mg / 12,5 mg — 6 tablettia)
EU/2/24/325/004 (50 mg / 0,125 mg / 25 mg — 1 tabletti)
EU/2/24/325/005 (50 mg / 0,125 mg / 25 mg — 3 tablettia)
EU/2/24/325/006 (50 mg / 0,125 mg / 25 mg — 6 tablettia)
EU/2/24/325/007 (100 mg / 0,25 mg / 50 mg — 1 tabletti)
EU/2/24/325/008 (100 mg / 0,25 mg / 50 mg — 3 tablettia)
EU/2/24/325/009 (100 mg / 0,25 mg / 50 mg — 6 tablettia)
EU/2/24/325/010 (200 mg / 0,5 mg / 100 mg — 1 tabletti)
EU/2/24/325/011 (200 mg / 0,5 mg / 100 mg — 3 tablettia)
EU/2/24/325/012 (200 mg / 0,5 mg / 100 mg — 6 tablettia)
EU/2/24/325/013 (400 mg / 1 mg /200 mg — 1 tabletti)
EU/2/24/325/014 (400 mg / 1 mg /200 mg — 3 tablettia)
EU/2/24/325/015 (400 mg / 1 mg / 200 mg — 6 tablettia)
EU/2/24/325/016 (600 mg / 1.5 mg / 300 mg — 1 tabletti)
EU/2/24/325/017 (600 mg / 1.5 mg / 300 mg — 3 tablettia)
EU/2/24/325/018 (600 mg / 1.5 mg / 300 mg — 6 tablettia)

15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Lipipainopakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

BRAVECTO TriUNO

tal

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

25 mg/0,0625 mg/ 12,5 mg (1,27-2,5 kg)
50 mg/ 0,125 mg / 25 mg (> 2,55 kg)
100 mg / 0,25 mg / 50 mg (> 5-10 kg)

200 mg / 0,5 mg / 100 mg (> 10-20 kg)
400 mg / 1 mg /200 mg (> 2040 kg)

600 mg / 1,5 mg / 300 mg (> 40-60 kg)

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainliakkeen nimi

BRAVECTO TriUNO purutabletit koiralle (1,27-2,5 kg)
BRAVECTO TriUNO purutabletit koiralle (> 2,5-5 kg)
BRAVECTO TriUNO purutabletit koiralle (> 5-10 kg)
BRAVECTO TriUNO purutabletit koiralle (> 10-20 kg)
BRAVECTO TriUNO purutabletit koiralle (> 20-40 kg)
BRAVECTO TriUNO purutabletit koiralle (> 40-60 kg)

22 Koostumus
Yksi purutabletti sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

BRAVECTO TriUNO |fluralaneeri (mg)| moksidektiini pyranteeli
purutabletit koiralle (mg) (embonaattina)
(mg)
1,27-2,5 kg 25 0,0625 12,5
>25-5 kg 50 0,125 25
>5-10kg 100 0,25 50
>10-20 kg 200 0,5 100
>20-40 kg 400 1 200
> 40-60 kg 600 1,5 300
Apuaineet:
BRAVECTO TriUNO purutabletit koiralle | butyylihydroksitolueeni (E321) (mg)
1,27-2,5 kg 0,2
>2,5-5kg 0,4
>5-10 kg 0,8
>10-20 kg 1,6
>20-40 kg 3,2
> 40-60 kg 4,8

Vaaleanpunainen tai vaaleanruskea, tiplikés, pydredinmuotoinen purutabletti.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

¢

4. Kayttoaiheet

Koirille, joilla on puutiaisten tai kirppujen, ruoansulatuskanavan sukkulamatojen, keuhko- ja/tai
syddnmadon aiheuttama sekaloistartunta tai riski néille tartunnoille. Eldinldéke on tarkoitettu
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kaytettédviksi ainoastaan silloin, kun puutiaisten tai kirppujen ja ruuansulatuskanavan sukkulamatojen
samanaikainen torjunta on tarpeellista. Eldinladke tehoaa samanaikaisesti myos sydanmatotaudin ja
angiostrongyloosin ehkdisyyn.

Puutiais- ja kirpputartuntojen hoito koiralla. Viliton ja pitkdkestoinen kirppuja (Ctenocephalides felis
ja C. canis) ja puutiaisia (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, 1. ricinus, ja Rhipicephalus
sanguineus) tappava vaikutus 1 kuukauden ajan.

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

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

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

Seuraavien ruoansulatuskanavan sukkulamatojen aiheuttamien infektioiden hoito: suolinkaiset
(Toxocara canis ja Toxascaris leonina aikuismuodot) ja hakamadot (Ancylostoma caninum L4-
muodot, epakypsit aikuismuodot (L5) ja aikuismuodot sekd Uncinaria stenocephala aikuismuodot).
Sydanmatotaudin ehkéisy (kun aiheuttajana on Dirofilaria immitis).

Angiostrongyloosin ehkéisy (vihentdmalld Angiostrongylus vasorum -sukkulamadon epékypsien
aikuismuotojen (L5) ja aikuismuotojen aiheuttamia infektioita).

5. Vasta-aiheet

Ei saa kiyttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

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

Koirat, jotka asuvat syddnmatojen endeemisilld alueilla (tai ne koirat, jotka ovat matkustaneet
endeemisille alueille), voivat saada syddnmatojen aikuismuodon aiheuttaman tartunnan. Terapeuttista
vaikutusta ei ole osoitettu D. immitis -syddnmadon aikuismuotoa vastaan. Tésti syystd hyvéin
eldinladketieteellisen kiaytdnnon mukaisesti suositellaan, ettd kaikki vahintddn 6 kuukauden ikidiset
eldimet, jotka asuvat tai ovat matkustaneet alueilla, joilla esiintyy vektoria, testataan syddnmatojen
aikuismuodon aiheuttaman infektion varalta ennen kuin eldinlddkettd aletaan kayttdd taudin
ennaltachkiisyyn.

Ruoansulatuskanavan sukkulamatojen aiheuttamien infektioiden hoidossa hoitoa maaraavan
eldinldédkarin tulee arvioida hoidon uusimisen tarve ja tiheys seké itse hoito (yksittidinen aine tai
yhdistelmévalmiste).

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

Jos samanaikaista ulko- tai siséloisinfektion riskié ei ole, tulee kayttdd kapeakirjoista valmistetta.
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On otettava huomioon mahdollisuus, ettd saman kotitalouden muut eldimet voivat olla puutiaisten,
kirppujen tai ruoansulatuskanavan sukkulamatojen uudelleentartunnan ldhde, ja muut eldimet on
hoidettava tarpeen mukaan asianmukaisella eldinlddkkeell.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Kéyta varoen koirille, joilla on aiemmin todettu epilepsia tai joilla on esiintynyt neurologisia hairiita.
Koska tietoja ei ole saatavilla, alle 8 viikon ikéisten pentujen ja/tai alle 1,27 kg painavien koirien
hoidon tulee perustua hoitavan eldinlddkirin suorittamaan hyoty-riskiarvioon.

Eldinladkkeen turvallisuutta (MDR1-/-) koirilla on tutkittu laboratoriotutkimuksessa vain kerta-
annoksen jélkeen. Yhdella eldimell4, jolle annettiin suurin suositeltu hoitoannos, havaittiin masennusta
yksittdisend havaintoajankohtana, ja useammalla eldimelld yliannostuksen yhteydessi
annosriippuvaisesti. Suositeltua annosta on noudatettava tarkasti koirilla, joilla on MDR1-
geenimuunnos (-/-) ja toimimaton P-glykoproteiini. Téllaisiin koiriin voivat kuulua colliet ja niiden
sukulaisrodut, niihin kuitenkaan valttimatta rajoittumatta. Katso myos alaotsikko ~Yliannostus”
kohdassa Erityisvaroitukset”.

Eldinladketta ei pida kayttdd useammin kuin 1 kuukauden vélein, koska tihedmmaén annosvélin
turvallisuutta ei ole tutkittu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié vaikuttaville aineille ja/tai apuaineille tulee vlttad kosketusta
eldinlddkkeen kanssa.

Tama eldinladke on haitallista nieltyné. Pida eldinlddke alkuperdispakkauksessa kiyttohetkeen saakka,
jotta lapset eivét padse kasiksi eldinladkkeeseen. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomasti
ladkadrin puoleen ja néytd héanelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

Ali sy, juo tai tupakoi eldinliikettd kisitellessa.

Tama eldinlddke voi drsyttdd silmid. Valtd kosketusta silmien kanssa. Jos valmistetta joutuu
vahingossa silmiin, huuhtele vélittomasti runsaalla vedell.

Tama eldinlddke voi drsyttdd ihoa tai aiheuttaa ihon herkistymisté. Pese kédet huolellisesti saippualla
ja vedella eldinlddkkeen kayton jalkeen.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana tai siitoskoirilla ei ole selvitetty. Rotilla ja
hiirilld tehdyt laboratoriotutkimukset ovat osoittaneet moksidektiinilla olevan sikiGtoksisia ja
teratogeenisia vaikutuksia. Kayttod ei suositella tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Kayttod ei suositella siitoseldimill.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Makrosyklisten laktonien, mukaan lukien moksidektiini, on osoitettu olevan p-glykoproteiinin
substraatteja. Téstd syystd muita p-glykoproteiinin substraatteina tai estéjiné toimivia valmisteita
(esim. siklosporiini, digoksiini, doksorubisiini, ketokonatsoli, spinosadi) tulee kiyttda samanaikaisesti
tdmaén eldinlddkkeen kanssa ainoastaan hoitavan eldinlddkarin tekemén hyoty-riski-arvion perusteella.

Kliinisissd kenttédkokeissa ei havaittu yhteisvaikutuksia timén eldinldékkeen ja rutiininomaisesti
kaytettyjen eldinlddkkeiden valilla.

Yliannostus:

Haittavaikutuksia ei havaittu 8 viikon ikiisilld terveilld koiranpennuilla kiytettdessé jopa
viisinkertaisia suositeltuja enimmaéisannoksia seitseméni perittdisend kuukausittaisena antokertana.
Kun elédinléékettd annosteltiin laboratoriotutkimuksissa kertaalleen kolmin- ja viisinkertaisella
suositellulla enimmaéisannoksella koirille, joilla on MDR1-geenimuunnos (MDR1-/-), havaittiin
kaikissa hoitoryhmissd annosriippuvaisia neurologisia oireita (enimmékseen masennusta ja
oksentelua) 24 tunnin kuluessa. Kun annosteltiin viisinkertainen suositeltu enimmaisannos, havaittiin
yksittdisilld eldimilla yksittéisid lihasnykayksia.
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7. Haittatapahtumat

Koira:

Yleinen

(1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimesti)
Ruoansulatuskanavan hiiridt (esim. ripuli, oksentelu)’

Melko harvinainen
(1-10 eldintd 1 000 hoidetusta eldimestd)
Visymys?,

Lisdsntynyt syljeneritys',

Ruokahalun viheneminen

Hyvin harvinainen

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

Lihasvapina, Ataksia, Kouristukset®

!Lieviid ja menee yleensi ohi yhden piivin kuluessa.
% Lievid ja menee yleensi ohi kahden pdivin kuluessa.
3 Voivat olla vakavavia.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedéd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mielt4, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttdmalld timén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméin kautta: {kansallisen jérjestelmén
yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Suun kautta.

Annos:
Eldinlddke tulee annostella suun kautta annoksella 10-20 mg/kg fluralaneeria, 0,025-0,05 mg/kg
moksidektiinid ja 5—-10 mg/kg pyranteelia, esim. seuraavan taulukon mukaisesti:

Kmrzllilgl))alno Annosteltavien purutablettien mairi ja vahvuus
BRAVEC
TO BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO
TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO
25/0,0625/|50/0,125/25 mg|100/0,25/50 mg|200/0,5/100 mg| 400/1/200 mg |600/1,5/300 mg
12,5 mg
1,27-2,5 1
>2,5-5 1
>5-10 1
>10-20 1
>20-40 1
> 40-60 1

Purutablettia ei saa murtaa tai jakaa.
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Koirilla, jotka painavat yli 60 kg, tulee kéyttidéd sopivaa purutablettien yhdistelmaa.
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdva mahdollisimman tarkasti.
Aliannostelu voi johtaa tehottomaan kayttoon ja edistédé resistenssin kehittymista.

9. Annostusohjeet

Antotapa:
Anna eldinlddke koiralle ruokinnan yhteydessa.

Tama eldinlddke on makuainetta siséltdva 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 ottanut tabletin.

Hoito-ohjelma:

Puutiais-, kirppu-, ruoansulatuskanavan sukkulamato-, syddnmato- ja keuhkomatotartuntojen osalta
uusintahoidon tarpeen ja tiheyden tulisi perustua eldinlddkérin neuvoihin ja siind tulisi huomioida
paikallinen epidemiologinen tilanne ja eldimen elinolosuhteet.

Puutiaiset ja kirput:
Eldinladkettd tulee kayttdd 1 kuukauden vélein kirppujen ja puutiaisten optimaalisen hdédon ja
torjunnan varmistamiseksi.

Ruoansulatuskanavan sukkulamadot:
Ruoansulatuskanavan sukkulamatojen aiheuttamien samanaikaisten infektioiden hoidossa valmistetta
tulee antaa yksi kerta-annos. Hoito voidaan tarvittaessa uusia 1 kuukauden vélein.

Syddnmato:

Eldinladke tappaa Dirofilaria immitis -toukkia enintddn 1 kuukauden ajan niiden tarttumisesta. Téstd
syystd eldinldédkettd tulee antaa sddnndllisesti kuukausittain sinéd aikana vuodesta, jolloin vektoreita
(hyttysid) esiintyy. Eldinlddke on aloitettava kuukauden sisélld ensimmaéisesté oletetusta
vektorialtistuksesta ja sitd tulee jatkaa 1 kuukauden ajan viimeisen vektorialtistuksen jalkeen. Koirilla,
jotka asuvat syddnmatojen endeemisilld alueilla, tai koirilla, jotka ovat matkustaneet endeemisille
alueille, voi jo olla syddnmatojen aikuismuodon aiheuttama tartunta. Siksi on otettava huomioon
kohdassa “Erityisvaroitukset” annetut ohjeet ennen kuin eldinlddkettd annetaan samanaikaisen D.
immitis -aikuismuodon aiheuttaman infektion ehkéisyyn. Kun syddnmadon ehkéisyn hoito-ohjelmassa
korvataan yksi valmiste toisella syddnmadon ehk&isyyn tarkoitetulla valmisteella, ensimméinen annos
tatd eldinlddkettd on annettava 1 kuukauden kuluessa edellisen lddkkeen viimeisestd annoksesta.

Keuhkomato:

Eldinladkkeen antaminen kuukausittain endeemisilld alueilla véhentdd Angiostrongylus vasorum-
sukkulamadon epékypsien aikuismuotojen (L5) ja aikuismuotojen aiheuttamia infektioita syddmessé ja
keuhkoissa. On suositeltavaa, ettd keuhkomatotorjuntaa jatketaan vahintdén 1 kuukauden ajan
viimeisesti etanoille ja kotiloille altistumisesta. Kysy neuvoa eldinlddkériltd saadaksesi tietoa tdméin
eldinlddkkeen optimaalisesta aloitusajankohdasta.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiyti titd eldinlddkettd viimeisen kiyttopiivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu pakkauksessa
merkinnédn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kayttopdivamadralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.
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12. Erityiset varotoimet hivittiimiselle

Ladkkeité ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjatteiden mukana.

Moksidektiini on luokiteltu pitkdikdiseksi, biokertyviksi ja myrkylliseksi (PBT). Eldinlddketti ei saa
joutua vesistoihin, silld fluralaneeri ja moksidektiini saattavat vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesielidita.

Elédinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kéytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinldédkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttaméattomien ldékkeiden havittdmisestd eldinlaédkariltdsi tai apteekista.

13. Elainlidikkeiden luokittelu

Eldinlddkemaariys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/24/325/001-018

PVC-0PA —alumiini-oPA-PVC-ldpipainopakkaus, joka on sinetdity PET-alumiinifoliokannella.
Jokainen lépipainopakkaus siséiltdéd yhden tabletin.

Pakkauskoot:
Pahvipakkaus, jossa on 1 ldpipainopakkaus, jossa on 1 tabletti
Pahvipakkaus, jossa on 3 ldpipainopakkausta, joissa kussakin on 1 tabletti

Pahvipakkaus, jossa on 6 lapipainopakkausta, joissa kussakin 1 tabletti

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyisti 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
Peny0imka bBoarapus 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

EA\rada
TnA: + 30210 989 7452

Espaia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvzpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

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

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 102310 750

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 12970220

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

17. Lisiitietoja
Valmiste sddtelee koiran elinympéristdn kirppupopulaatioita koiran elinalueella.

Kirppujen osalta teho alkaa 24 tunnin kuluessa niiden kiinnittymisesti ja kestdd 30 pdivan ajan
valmisteen annon jéalkeen.

Fluralaneeri pienentidd Dermacentor reticulatus -puutiaisen vélittiman Babesia canis -infektion riskia
tappamalla puutiaiset 24 tunnin kuluessa eli ennen taudinaiheuttajan tarttumista.

Fluralaneeri pienentéé C. felis -kirpun vélittdimén D. caninum -infektion riskié tappamalla kirput 24
tunnin kuluessa ennen taudinaiheuttajan tarttumista.
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