BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Fluralaner Intervet 45 mg tyggetabletter til miniaturechunde (24,5 kg)
Fluralaner Intervet 100 mg tyggetabletter til smé hunde (> 4,5-10 kg)
Fluralaner Intervet 200 mg tyggetabletter til mellemstore hunde (> 10-20 kg)
Fluralaner Intervet 400 mg tyggetabletter til store hunde (> 2040 kg)
Fluralaner Intervet 560 mg tyggetabletter til meget store hunde (> 40-56 kg)

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver tyggetablet indeholder:

Aktivt stof:
Fluralaner Intervet tyggetabletter Fluralaner (mg)

til miniaturehunde (24,5 kg) 45

til sma hunde (> 4,5-10 kg) 100

til mellemstore hunde (> 10-20 kg) 200

til store hunde (> 2040 kg) 400

til meget store hunde (> 40-56 kg) 560
Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammenszetning af hjalpestoffer og andre bestanddele

Svineleveraroma

Saccharose

Majsstivelse

Natriumlaurilsulfat

Dinatriumembonatmonohydrat

Magnesiumstearat

Aspartam

Glycerol

Sojaolie, renset

Macrogol 3350

Lysebrun til merkebrun tyggetablet med en glat eller let ru overflade og en neesten kuppelformet
topflade. Der kan forekomme synlig marmorering eller prikker (eller begge dele).

3.  KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Hunde

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til
Til behandling af flat- og loppeangreb hos hunde.



Dette veterinarlaegemiddel er et systemisk insekticid og acaricid, der giver:

- gjeblikkelig og vedvarende draeebende effekt pa lopper (Ctenocephalides canis og C. felis)i 1
maned,
- gjeblikkelig og vedvarende drebende effekt pé flater (Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, 1. vicinus og Rhipicephalus sanguineus) i 1 méned.

Veterinzerlegemidlet kan anvendes som del af en behandlingsstrategi til kontrol af loppebetinget
allergisk dermatitis (FAD).

Til reduktion af risikoen for infektion med Babesia canis canis overfert fra D. reticulatus i 1 maned.
Effekten er indirekte pd grund af veterinerlegemidlets aktivitet over for vektoren.

Til reduktion af risikoen for infektion med Dipylidium caninum overfert fra C. felis i 1 méaned.
Effekten er indirekte p& grund af veterinzerlegemidlets aktivitet over for vektoren.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Parasitten skal have startet indtag af fade fra varten, for den udsattes for fluralaner; derfor kan
risikoen for sygdomme overfort fra parasitter (herunder Babesia canis canis og D. caninum) ikke helt
udelukkes.

Ungdvendig brug af antiparasitere leegemidler eller brug, der afviger fra de givne instruktioner i
SPC’et, kan oge selektionstrykket til fordel for resistens og fore til nedsat effekt. Beslutningen om at
bruge veterinerleegemidlet ber baseres pa bekraftelse af parasit-arten og byrden eller risikoen for

infestationer baseret pa de epidemiologiske karakteristika for hvert enkelt dyr.

Muligheden for, at andre dyr i samme husstand kan vare en kilde til re-infektion med parasitter, fx
lopper, ber overvejes, og disse ber behandles efter behov med et passende veterinerlagemiddel.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Bor anvendes med forsigtighed til hunde med allerede eksisterende epilepsi.
Pé grund af manglende data ber veterinrleegemidlet ikke anvendes til hvalpe under 8 uger og/eller
hunde, der vejer mindre end 1,6 kg.

Veterinzerlegemidlet ber ikke administreres hyppigere end med 1 maneds interval, da sikkerheden ved
kortere intervaller ikke er blevet testet.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

Opbevar veterinzerlegemidlet i den originale emballage indtil brug for at undga, at bern far direkte
adgang til veterinerleegemidlet. I tilfaelde af utilsigtet indtagelse skal der straks soges leegehjlp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til lagen.

Der er rapporteret om overfalsomhedsreaktioner hos mennesker. Personer med kendt overfolsomhed
over for fluralaner eller over for et eller flere af hjelpestofferne ber administrere veterinerleegemidlet
med forsigtighed.

Spis, drik og ryg ikke samtidig med, at dette veterinerlegemiddel handteres.
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Vask haenderne grundigt med vand og sabe straks efter handtering af veterinaerlaegemidlet.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Hunde:

Almindelig Gastrointestinale forstyrrelser (sdsom anoreksi,

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): hypersalivation, diarré, opkastning).
Letargi.

Meget sjelden Muskeltremor, ataksi, kramper.

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterin@rlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller eglzegning

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed, diegivning eller hos hunde, der er tilsigtet avl, er
ikke fastlagt.

Draegtighed og diegivning:
Anvendelse frarades under draegtighed og diegivning.

Fertilitet:
Anvendelse frarades til avlsdyr.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Fluralaner har en hgj bindingsgrad til plasmaproteiner og kan konkurrere med andre staerkt bundne
aktive stoffer sésom non-steroide anti-inflammatoriske praparater (NSAID), og coumarinderivatet
warfarin. Inkubation af fluralaner ved samtidig tilstedevarelse af carprofen eller warfarin i
hundeplasma ved forventet maksimal plasmakoncentration reducerede ikke fluralaners, carprofens
eller warfarins proteinbinding.

Ved kliniske feltstudier blev der ikke fundet nogen interaktion mellem veterinaerlaegemidlet og hyppigt
anvendte veteringerlegemidler.

3.9 Administrationsveje og dosering
Til oral anvendelse.
Dosis:

Veterinzrlegemidlet ber administreres i en dosis pa 10-22,5 mg/kg fluralaner i overensstemmelse
med folgende tabel:

Hundens vaegt Antal og styrke af tablet, der skal administreres




(kg) Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner
Intervet Intervet s 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

Tyggetabletterne ma ikke knuses eller deles.

Til hunde, der vejer mere end 56 kg bar passende kombinationer af tyggetabletter anvendes.
For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sé ngjagtigt som muligt.
Underdosering kan resultere i ineffektiv brug og kan fremme resistensudvikling.

Indgivelsesmade:
Indgiv veterinarlaegemidlet pa fodringstidspunktet eller umiddelbart for eller efter.

Veterinzerlegemidlet er en tyggetablet med smag. Tabletterne kan tilbydes hunden, gives med mad
eller placeres direkte i munden. Hunden ber iagttages under administrationen for at sikre, at den fulde
tablet er slugt.

Behandlingsskema:
Behovet for og hyppigheden af genbehandling(er) af loppe- og flatinfestationer ber ske pa baggrund af

professionel vurdering og under hensyntagen til lokale risikofaktorer for udvikling af sygdom og
dyrets levevis.

For at opna optimal kontrol af loppe- og flatangreb skal veterinaerleegemidlet administreres med 1
maneds interval.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Hos hvalpe i alderen 8 uger og med en vaegt pa 1,6-2,9 kg blev der ikke observeret bivirkninger efter

oral indgivelse af op til 5 gange den maksimalt anbefalede dosis (22,5 mg, 67,5 mg og 112,5 mg

fluralaner/kg kropsvaegt) ved tre lejligheder med 30 dages mellemrum.

Et sammenligneligt veterinerleegemiddel, der adskiller sig i mangden af aktivt stof, blev godt tolereret

hos avermectin-felsomme collier, der er baerere af MDR1 gendefekt (multidrug resistance) efter en

enkelt oral administration pa ~7,5 gange den anbefalede dosis (168 mg/kg kropsvaegt). Der sds ingen
behandlingsrelaterede kliniske symptomer.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QP53BE02

4.2 Farmakodynamiske oplysninger



Fluralaner er et acaricid og insekticid. Det er effektivt mod flater (Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, 1. ricinus og Rhipicephalus sanguineus) og lopper (Ctenocephalides canis og C. felis) hos
hunden.

Fluralaner reducerer risikoen for infektion med Babesia canis canis overfort fra D. reticulatus ved at
draebe flaterne inden for 48 timer, for der sker sygdomsoverforsel.

Fluralaner reducerer risikoen for infektion med D. caninum overfort fra C. felis ved at drabe lopperne,
for der sker sygdomsoverforsel.

Effekten indtreeder inden for 12 timer efter lopper (C. felis) har bidt sig fast og 24 timer efter flater (D.
reticulatus) flater har bidt sig fast.

Fluralaner har en kraftig effekt over for flater og lopper ved eksponering via fadeindtag, dvs. det er
systemisk aktivt 1 selve parasitten. Fluralaner er en potent haemmer af dele af leddyrs nervesystem, idet
stoffet har en antagonistisk virkning pa ligand-styrede kloridkanaler (GABA-receptor og glutamat-
receptor).

I molekylare on target-studier pé insekters GABA-receptorer (loppe og flue) blev fluralaner ikke
pavirket af resistens over for dieldrin. I in vifro-bioassays pévirkes fluralaner ikke af pavist resistens
over for amidiner (flat), organophosphater (flat, mide), cyclodiener (flat, loppe, flue), makrocykliske
laktoner (havlus), phenylpyrazoler (flat, loppe), benzophenyl urinstoffer (flat), pyrethroider (flat,
mide) og carbamater (mide).

Nye loppeangreb pa hunden bekempes, for loppen kan né at producere levedygtige eg. Et in vitro-
studie viste ogsd, at meget lave koncentrationer af fluralaner forhindrer produktionen af levedygtige
&g fra lopper.

Loppens livscyklus brydes pa grund af den hurtigt indsattende virkning og langvarige effekt over for
voksne lopper pa dyret og manglende produktion af levedygtige ag.

Veterinerlegemidlet bidrager til kontrol af forekomsten af lopper 1 de omrader, som behandlede
hunde har adgang til.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral administration absorberes fluralaner hurtigt og nar maksimale plasmakoncentrationer pa ca.
1.800 til 4.800 ng/ml mellem et par timer og 3 dage efter administration.

Den orale biotilgengelighed af fluralaner ligger mellem 20 og 34%. Fluralaner udskilles langsomt fra
hundens plasma og viser et relativt hejt distributionsvolumen (1.400 til 2.040 ml/kg kropsveegt), en lav
systemisk clearance ledsaget af en lang eliminationshalveringstid pé ca. 14 dage, hvilket viser
vedvarende virkninger hos hunden under de tilsigtede behandlingsintervaller. Fluralaner udskilles
hovedsageligt via faeces.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 1 ar.

5.3 Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring
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Opbevares i det originale blisterkort.
5.4 Den indre emballages art og indhold
Blisterkort af aluminiumsfolie forseglet med PET aluminiumsfolielag.

Pakningsstgrrelser:

Papaske med 1 blisterkort med 1 tyggetablet.

Papaske med 1 blisterkort med 2 tyggetabletter.

Papaske med 3 individuelle blisterkort med 1 tyggetablet hver.
Papaske med 6 individuelle blisterkort med 1 tyggetablet hver.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerlegemiddel mé ikke udledes 1 vandleb, da fluralaner kan veere farligt for fisk og andre
vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/25/346/001-020

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 27/06/2025.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

PAPASKE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Fluralaner Intervet 45 mg tyggetabletter til miniaturechunde (24,5 kg)
Fluralaner Intervet 100 mg tyggetabletter til smé hunde (> 4,5-10 kg)
Fluralaner Intervet 200 mg tyggetabletter til mellemstore hunde (> 10-20 kg)
Fluralaner Intervet 400 mg tyggetabletter til store hunde (> 20—40 kg)
Fluralaner Intervet 560 mg tyggetabletter til meget store hunde (> 40-56 kg)

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver tyggetablet indeholder:

45 mg fluralaner

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

3. PAKNINGSSTORRELSE

1 tyggetablet

2 tyggetabletter
3 tyggetabletter
6 tyggetabletter

4. DYREARTER

Til hunde.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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Opbevares i det originale blisterkort.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Lées indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Blister

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Fluralaner Intervet

¢

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Hver tyggetablet indeholder:

Fluralaner 45 mg (24,5 kg)

Fluralaner 100 mg (> 4,5-10 kg)
Fluralaner 200 mg (> 10-20 kg)
Fluralaner 400 mg (> 2040 kg)
Fluralaner 560 mg (> 4056 kg)

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Fluralaner Intervet 45 mg tyggetabletter til miniaturehunde (24,5 kg)
Fluralaner Intervet 100 mg tyggetabletter til smé hunde (> 4,5-10 kg)
Fluralaner Intervet 200 mg tyggetabletter til mellemstore hunde (> 10-20 kg)
Fluralaner Intervet 400 mg tyggetabletter til store hunde (> 2040 kg)
Fluralaner Intervet 560 mg tyggetabletter til meget store hunde (> 40-56 kg)

2. Sammensatning

Hver tyggetablet indeholder:

Aktivt stof:
Fluralaner Intervet tyggetabletter Fluralaner (mg)
til miniaturehunde (24,5 kg) 45
til sma hunde (> 4,5-10 kg) 100
til mellemstore hunde (> 10-20 kg) 200
til store hunde (> 2040 kg) 400
til meget store hunde (> 40-56 kg) 560

Lysebrun til merkebrun tyggetablet med en glat eller let ru overflade og en neesten kuppelformet
topflade. Der kan forekomme synlig marmorering eller prikker (eller begge dele).
3. Dyrearter

Hunde

¢ U

4. Indikationer
Til behandling af flat- og loppeangreb hos hunde.

Dette veterinzerleegemiddel er et systemisk insekticid og acaricid, der giver:
- gjeblikkelig og vedvarende dreebende effekt pa lopper (Ctenocephalides canis og C. felis) i 1
maéned,
- gjeblikkelig og vedvarende dreebende effekt pa flater (Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, 1. ricinus og Rhipicephalus sanguineus) i 1 méaned.

Veterinerlegemidlet kan anvendes som del af en behandlingsstrategi til kontrol af loppebetinget
allergisk dermatitis (FAD).

Til reduktion af risikoen for infektion med Babesia canis canis overfort fra D. reticulatus 1 1 maned.
Effekten er indirekte p& grund af veterinzerlegemidlets aktivitet over for vektoren.
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Til reduktion af risikoen for infektion med Dipylidium caninum overfort fra C. felis i 1 méaned.
Effekten er indirekte pa grund af veterinerleegemidlets aktivitet over for vektoren.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Parasitten skal have startet indtag af fade fra varten, for den udsattes for fluralaner; derfor kan
risikoen for sygdomme overfert fra parasitter (herunder Babesia canis canis og D. caninum) ikke helt
udelukkes.

Ungdvendig brug af antiparasitaere legemidler eller brug, der afviger fra de givne instruktioner, kan
oge selektionstrykket til fordel for resistens og fore til nedsat effekt. Beslutningen om at bruge
veterinerleegemidlet ber baseres pa bekreftelse af parasit-arten og byrden eller risikoen for
infestationer baseret pa de epidemiologiske karakteristika for hvert enkelt dyr.

Muligheden for, at andre dyr i samme husstand kan vere en kilde til re-infektion med parasitter, fx
lopper, ber overvejes, og disse ber behandles efter behov med et passende veterinerlagemiddel.

Seerlige forholdsregler vedragrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Bor anvendes med forsigtighed til hunde med allerede eksisterende epilepsi.

Pé grund af manglende data ber veterinerleegemidlet ikke anvendes til hvalpe under 8 uger og/eller
hunde, der vejer mindre end 1,6 kg.

Veterinzerlegemidlet ber ikke administreres hyppigere end med 1 maneds interval, da sikkerheden ved
kortere intervaller ikke er blevet testet.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Opbevar veterinzerleegemidlet i den originale emballage indtil brug for at undga, at bern far direkte
adgang til veterinerlegemidlet. I tilfalde af utilsigtet indtagelse skal der straks soges lagehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Der er rapporteret om overfalsomhedsreaktioner hos mennesker. Personer med kendt overfelsomhed
over for fluralaner eller over for et eller flere af hjelpestofferne ber administrere veterinerleegemidlet
med forsigtighed.

Spis, drik og ryg ikke samtidig med, at dette veterinarlegemiddel handteres.
Vask haenderne grundigt med vand og sabe straks efter handtering af veterinarlaegemidlet.
Draegtighed og diegivning:

Veterinzerlegemidlets sikkerhed under dreegtighed, diegivning eller hos hunde, der er tilsigtet avl, er
ikke fastlagt. Anvendelse frarddes under dragtighed og diegivning.

Fertilitet:
Anvendelse frarades til avlsdyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Fluralaner har en hgj bindingsgrad til plasmaproteiner og kan konkurrere med andre steerkt bundne
aktive stoffer sésom non-steroide anti-inflammatoriske praeparater (NSAID), og coumarinderivatet
warfarin. Inkubation af fluralaner ved samtidig tilstedevarelse af carprofen eller warfarin i
hundeplasma ved forventet maksimal plasmakoncentration reducerede ikke fluralaners, carprofens

16



eller warfarins proteinbinding. Ved kliniske feltstudier blev der ikke fundet nogen interaktion mellem
veterinerleegemidlet og hyppigt anvendte veterinaerlaegemidler.

Overdosis:

Hos hvalpe i alderen 8 uger og med en vaegt pa 1,6-2,9 kg blev der ikke observeret bivirkninger efter
oral indgivelse af op til 5 gange den maksimalt anbefalede dosis (22,5 mg, 67,5 mg og 112,5 mg
fluralaner/kg kropsvaegt) ved tre lejligheder med 30 dages mellemrum.

Et sammenligneligt veterinerlaegemiddel, der adskiller sig i maengden af aktivt stof, blev godt tolereret
hos avermectin-folsomme collier, der er baerere af MDR1 gendefekt (multidrug resistance) efter en
enkelt oral administration pa ~7,5 gange den anbefalede dosis (168 mg/kg kropsvaegt). Der sds ingen
behandlingsrelaterede kliniske symptomer.

7/ Bivirkninger

Hunde:

Almindelig
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Gastrointestinale forstyrrelser (sdsom anoreksi, hypersalivation, diarré, opkastning).

Slovhed.

Meget sjelden
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):

Muskeltremor, ataksi (manglende koordinering), kramper.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen ved hjeelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Til oral anvendelse.
Dosis:

Veterinzerlegemidlet bar administreres i en dosis pa 10-22,5 mg/kg fluralaner i overensstemmelse
med folgende tabel:

Antal og styrke af tablet, der skal administreres
Hundens vagt 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

Tyggetabletterne mé ikke knuses eller deles.
Til hunde, der vejer mere end 56 kg bar passende kombinationer af tyggetabletter anvendes.
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For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
Underdosering kan resultere i ineffektiv brug og kan fremme resistensudvikling.

9. Oplysninger om korrekt administration

Indgivelsesmade:

Indgiv veterinzerleegemidlet pa fodringstidspunktet eller umiddelbart for eller efter.
Veterinzerlegemidlet er en tyggetablet med smag. Tabletterne kan tilbydes hunden, gives med mad
eller placeres direkte i munden. Hunden ber iagttages under administrationen for at sikre, at den fulde
tablet er slugt.

Behandlingsskema:
Behovet for og hyppigheden af genbehandling(er) af loppe- og flatinfestationer ber ske pa baggrund af

professionel vurdering og under hensyntagen til lokale risikofaktorer for udvikling af sygdom og
dyrets levevis.

For at opna optimal kontrol af loppe- og flatangreb skal veterinaerleegemidlet administreres med 1
maneds interval.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern.
Opbevares i det originale blisterkort.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa papasken og blisterkortet efter
Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaeldende maned.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerlegemiddel mé ikke udledes i vandleb, da fluralaner kan vaere farligt for fisk og andre
vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/25/346/001-020

Blisterkort af aluminiumsfolie forseglet med PET aluminiumsfolielag.
Pakningssterrelser:
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Papaeske med 1 blisterkort med 1 tyggetablet.

Papaeske med 1 blisterkort med 2 tyggetabletter.

Papaske med 3 individuelle blisterkort med 1 tyggetablet hver.
Papaske med 6 individuelle blisterkort med 1 tyggetablet hver.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
{DD méaned AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede

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

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny06iuka boarapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420233 010 242

Danmark
TIf.: +45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: +33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

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

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

Kvmpog 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

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Intervet Ges.m.b.H., Siemensstrasse 107, 1210 Vienna, @strig

17. Andre oplysninger

Veterinzerlegemidlet bidrager til kontrol af forekomsten af lopper i de omrader, som behandlede
hunde har adgang til.

Fluralaner reducerer risikoen for infektion med Babesia canis canis overfort fra D. reticulatus ved at
drebe flaterne inden for 48 timer, for der sker sygdomsoverfersel.

Fluralaner reducerer risikoen for infektion med D. caninum overfort fra C. felis ved at drabe lopperne,
for der sker sygdomsoverforsel.

Effekten indtreeder inden for 12 timer efter lopper (C. felis) har bidt sig fast og 24 timer efter flater (D.
reticulatus) flater har bidt sig fast.
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