LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

BROADLINE, tapilahus kassidele < 2,5 kg

BROADLINE, tépilahus kassidele 2,5-7,5 kg

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeained:

Iga aplikaatori doos sisaldab:

Annusihiku | Fiproniil (S)-metopreen | Eprinomektiin | Prasikvanteel
maht (ml) (mg) (mg) (mg) (mg)
Kassid <2,5 kg 0,3 24,9 30,0 1,20 24,9
Kassid 2,5-7,5 kg 0,9 74,7 90,0 3,60 74,7

Abiained:
Buttulhtdrokstitolueen (E321) 1 mg/ml.

Abiainete taielik loetelu on esitatud I8igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Tapilahus

Selge vérvitu kuni kollane v&i kuni punane/pruun lahus.
4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Kass.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Kassidele, kellel on v6i kellel on risk seganakatumisele paelusside, imarusside ja valisparasiitidega.
Ravimpreparaat on nédidustatud ainult sellistel juhtudel, kui ravi on suunatud k&igi nende kolme

parasiidigrupi vastu.

Valisparasiidid

- Raviks ja profulaktikaks kirpude nakkuse korral (Ctenocephalides felis). Elimineerib kirbud 24h
jooksul. Uks manustamine hoiab dra taasnakatumise kirpudega vahemalt ihe kuu jooksul.

- Profllaktiline toime looma umbritseva keskkonna saastumisele kirpudega, parssides kirpude
noorvormide (munad, larvid ja nukud) arengut enam kui kuu aja jooksul.

- Ravimit vBib kasutada allergilise kirpudest tingitud dermatiidi

(FAD - flea allergy dermatitis) vastase ravistrateegia osana.

- Raviks ja proftilaktikaks puukidega nakatumise korral (Ixodes ricinus). Elimineerib puugid 48h
jooksul. Uks manustamine hoiab ara taasnakatumise puukidega kuni 3 nédala jooksul.

- Kassi stigelislesta (Notoedres cati) raviks.




Paelussid:

- Raviks paelussidega nakatumise korral (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis,
Echinococcus multilocularis, Joyeuxiella pasqualei (taiskasvanud vormid) ja Joyeuxiella
fuhrmanni (taiskasvanud vormid)).

Umarussid:

- Raviks mao-sooletrakti tmarusside korral (L3, L4 larvid ja tdiskasvanud Toxocara cati,
taiskasvanud Toxascaris leonina, L4 larvid ja taiskasvanud Ancylostoma tubaeforme ja
Ancylostoma ceylanicum ning taiskasvanud Ancylostoma brazilienze vormid).

- Raviks kassi kopsuusside korral (L3, L4 larvid ning taiskasvanud Aelurostrongylus abstrusus,
L4 larvid ning taiskasvanud Troglostrongylus brevior).

- Raviks pdie juususside korral (Capillaria plica).

- Stidameusstove profiilaktikaks (Dilofilaria immutis larvid) the kuu jooksul.

4.3. Vastunaidustused

Mitte kasutada haigetel ja haigusest taastuvatel loomadel.
Mitte kasutada kudlikutel.
Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeainete voi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ravimpreparaadi manustamisel tuleb erilist tdhelepanu pdo6rata pikakarvalistele tdugudele,
kindlustades ravimi manustamise otse nahapinnale, mitte karvadele, kuna viimane v6ib p&hjustada
toimeainete madalamat biosaadavust ning seet6ttu ka véhenenud efektiivsust.

Puuduvad andmed pesemise/Sampoonitamise mdjust preparaadi toimele. Looma lihiajaline
kokkupuude veega uhel vdi kahel korral kuu jooksul péarast manustamist ei mdjuta markimisvaarselt
preparaadi toimekust. Ettevaatusabin@una ei soovitata loomi pesta 2 paeva jooksul parast ravimi
manustamist.

Parast BROADLINE manustamist surevad puugid Uldiselt 48h jooksul parast infestatsiooni, enne kui
nad jéuavad verd imeda. V6ib esineda (iksikute puukide Kinnitumist. Seetdttu ei saa taielikult valistada
haiguste tlekandumise vBimalust ebasoodsate tingimuste korral.

Paelussidega taasnakatumine on v@imalik, kui ei saavutata kontrolli nende vaheperemeeste le (hiired,
Kirbud jne).

Monedel kassidel vdib nakatumine Notoedres cati stigelislestadega olla raskekujuline voi
komplitseeritud bakteriaalse infektsiooniga. Selliste raskekujuliste juhtumite korral vdib vajalik olla
kaasuv ravi.

Liiga sage ja korduv sama klassi anthelmintikumide kasutamine pikema aja jooksul vdib pdhjustada
parasiitide resistentsuse teket ravimi vastu. Seetdttu peab selle ravimi kasutamisel arvestama antud
loomaliigi parasiitide tundlikkust, et piirata edasist resistentsuse teket anthelmintikumide suhtes.

Kassid, kes elavad stidameussi endeemilises piirkonnas v8i need, kes reisivad sellistesse
piirkondadesse, vBivad nakatuda taiskasvanud stidameussidega. Kuigi seda ravimit v3ib ohutult
manustada taiskasvanud siidameussidega nakatunud kassidele, ei ole kindlaks tehtud ravitoimet
Dirofilaria immitis taiskasvanud vormide vastu. Seepérast on soovitav, et kdiki lle 6 kuu vanuseid
kasse, kes elavad suidameussi endeemilises piirkonnas, uuritaks tdiskasvanud slidameusside esinemise
suhtes enne slidameusside vastase ravimi profilaktilist manustamist.

Mdnedel kassidel v8ib Joyeuxiella spp avaliku nakkuse korral olla varjatud nakkus noorvormidega,
mis ei ole tootele vastuvdtlikud. Selliste nakkuste korral on soovituslik ravimi manustamise jargne
jalgimine ning vajadusel jatkuravi.



Véhendamaks taasnakatumist uute kirpudega soovitatakse ravida kdiki majapidamises olevaid kasse.
Samas majapidamises elavaid teistest liikidest loomi peaks samuti ravima neile sobivate
preparaatidega.

Kirbud vdivad kdikides eluetappides saastada kasside magamisasemeid ning regulaarseid puhkealasid
nagu naiteks vaibad ja pehme modbel. Massilise nakatumise korral ning parasiitide vastaste
kontrollmeetmete algfaasis peaks kGik neid alasid td6tlema sobiva tootega ning regulaarselt
tolmuimejaga puhastama.

45. Ettevaatusabinud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ainult lokaalselt manustamiseks. Mitte siistida, mitte manustada suukaudselt ega mdnel muul viisil.
Hoiduda preparaadi sattumisest kassi silma.

On téhtis, et ravim manustatakse kohta, kus loom seda ara ei saa lakkuda: kaelale, abaluude vahele.
Véltida tuleb loomade omavahelist lakkumist pérast ravimi manustamist.

Veterinaarravimi allaneelamise tagajargedeks ohutusuuringute ajal oli aeg-ajalt esinev v8i sagedane
oksendamine, hiipersalivatsioon ja/v6i médduvad neuroloogilised ndahud nagu ataksia,
desorientatsioon, apaatia ja pupilli laienemine. Turustusjargsete ohutusandmete kohaselt tdheldati
vdga harvadel juhtudel lihaskrampe. Need ndhud taandusid tavaliselt spontaanselt 24 tunni jooksul.
Vdga harvadel juhtudel vdib olla vajalik siimptomaatiline ravi.

Veterinaarravimi ohutust ei ole testitud vahem kui 2-nédalase intervalliga kasutamisel ning
kassipoegadel kaaluga alla 0,6 kg ning vanuses alla 7 nddala. Preparaat ei ole ette nahtud kasutamiseks
kassipoegadel kaaluga alla 0,6 kg ja/vdi vanuses alla 7 nadala.

Veterinaarravim ei ole méeldud koertel kasutamiseks. Mdnedel koeratbugudel vdib esineda
suurenenud vastuvotlikkust makrotstkliliste laktoonide suhtes, mis vdib viia neurotoksiliste ndhtude
tekkeni. Véltida tuleb ravimi juhuslikku sisseséomist koerte, eriti kollide, Vana-Inglise lambakoerte
ning nendega seotud vai ristatud tdugu koerte poolt.

Ehhinokokkoos on ohtlik inimestele ning see kuulub haiguste hulka, millest peab teatama Maailma
Loomatervishoiu Organisatsioonile (OIE).

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Manustamise ajal on suitsetamine, sdémine ja joomine keelatud.
Veterinaarravimi késitsemisel tuleb kanda kindad. Pdrast ravimi kasutamist pesta koheselt kéed.
Kasutamata aplikaatoreid peab séilitama kinnises blisterpakendis.

Hoiduda aplikaatori sisu sattumisest sérmedele. Ravimi juhuslikul sattumisel nahale, pesta nahka vee
ja seebiga. Ravimi juhuslikul sattumisel silma loputada silma rohke veega, sest preparaat voib
pohjustada kerget limaskestade ja silmade &rritust. Kui silmade &rritus on pusiv voi tdheldatakse
kdrvalmdjusid, podrduda ndu saamiseks arsti poole ning néidata talle pakendi etiketti voi infolehte.

Hoiduda kokkupuutest loomaga kuni manustamiskoht on kuiv. Lapsed ei tohiks méngida loomaga
enne, kui manustamiskoht on kuiv. Loomadel, kellele on hiljuti preparaati manustatud, ei tohiks lasta
magada inimese, eriti laste juures.

Inimesed, kellel on teadaolevalt litundlikkus fiproniili, (S)-metopreeni, eprinomektiini voi
prasikvanteeli suhtes vdi tikskBik millise abiaine suhtes, ei tohiks selle ravimiga kokku puutuda.



4.6. Kaorvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Kliiniliste uuringute kdigus téheldati ravimi manustamise jargselt manustamiskohal sageli ajutist
karvade kokkukleepumist ning kergeid ja mdtduvaid nahareaktsioone (suigelus, karva kadu).

Kliinilistes katsetes téheldati ravimi manustamise jargselt sageli parast manustamiskoha lakkumist
luhiajalist hiipersalivatsiooni.

Juhuslikule veterinaarravimi suukaudsele allaneelamisele vdivad jargneda seedetrakti ja/voi
neuroloogilised n&dhud (vt 161k 4.5.). Turustamisjargsete ohutusalaste kogemuste pdhjal on vaga
harvadel juhtudel taheldatud médduvat pimedust vdi ndgemishairet.

Kui nahud ei taandu iseenesest 24h jooksul, v8ib vajalik olla simptomaatiline ravi.
Ravimi korrektsel manustamisel on selliste juhtumite esinemine minimaalne (vt 16ik 4.9.).

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid véahem kui 10-I loomal 10000-st ravitud loomast)

- Védga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud uksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud. Ravimi
toimeainetega eraldi tehtud laboratoorsed uuringud rottidel ja kiiulikutel ei ole naidanud teratogeenset,
fetotoksilist ega maternotoksilist toimet. Kasutamine tiinuse ajal on lubatud vastavalt ravimit valja
kirjutanud loomaarsti poolt tehtud ohutuse/riski hinnangutele.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ei ole teada.
4.9  Annustamine ja manustamisviis

Lokaalseks manustamiseks tapilahusena.
Veterinaarravimi kasutamise aluseks peab eranditult olema kindlaks tehtud seganakkus voi
mérkimisvéaarne risk sellisele seganakatumisele iheaegselt valisparasiitide ja imarussidega (kaasa

arvatud sidameusstdve profiilaktika), kui on ndidustatud ka samaaegne pealusside vastane ravi.
Seganakkuse puudumisel peaks esmase ravina kasutama kitsa spektriga parasiitidevastaseid ravimeid.

Ravimi véljakirjutamine peab pdhinema kassi individuaalsetel vajadustel, vottes aluseks Kliinilist
tlevaatust, looma eluviiside hindamist ning kohalikku epidemioloogilist olukorda (kaasa arvatud
zoonootilised riskid, kui need on asjakohased), ja olema kasutusel ainult parasiitidega
seganakatumise/ seganakatumise riski korral.

Ravi ei tohi Ule kanda Uhelt loomalt teisele ilma loomaarsti arvamuseta.

Annustamine:

Soovituslik minimaalne annus on 10 mg/kg/KM fiproniili, 12 mg/kg/KM (S)-metopreeni,
0,5 mg/kg/KM eprinomektiini ja 10 mg/kg/KM prasikvanteeli.



Vastavalt kassi kaalule valida sobiva suurusega aplikaator.

Kassi kaal Annustihiku | Fiproniil (S)-metopreen | Eprinomektiin | Prasikvanteel
maht (ml) (mg) (mg) (mg) (mg)
<2,5Kkg 0,3 25 30 1,2 25
2,5-7,5 kg 0,9 75 90 3,6 75
>75Kkg Sobiv aplikaatorite kombinatsioon

Manustamisviis:

Blisteri ots I6igata punktiirjoone kohalt k&aridega dra ning eemaldada foolium.

Eemaldada aplikaator pakendist ning hoida seda ots tlespoole. Tdmmata kolbi kergelt tagasi, poorata
ja eemaldada kork. Suruda karv kaela keskjoonel koljubaasi ja abaluude vahelisel alal kahele poole,
kuni paljastub nahk. Asetada aplikaatori ots nahale ning manustada kogu aplikaatori sisu (ihes kohas
otse nahale.

Slidameusstdve ennetamine (Dirofilaria immitis larvid) peab algama 1 kuu jooksul péarast esmast
eeldatavat kokkupuudet haigust siirutavate sdaskedega.

Aelurostrongylus abstrusus ravi korral on soovitav preparaadi korduvmanustamine 1 kuu pérast
esmast manustamist.

4.10. Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Ravimpreparaadi ohutus on kindlaks tehtud ohutuskatsetes kuni 5 —kordse maksimaalse annusega
(s.t kuni 15-kordse soovitusliku annusega) tervetel kassipoegadel vanuses 7 nadalat ja vanemad,
kellele manustati ravimit kuni 6 korda nelja-nddalaste intervallidega. Ohutus on samuti Kinnitatud
tervetel téiskasvanutel kassidel, kellele manustati ravimit 5-kordses soovituslikus annuses 3 korda
kahenadalaste intervallidega. Taheldati kergeid ja médduvaid neuroloogilisi nahte nagu ataksia,
desorientatsioon, apaatia ja pupillide laienemine, mis taandusid spontaanselt pdeva moddudes.
Uksikjuhtudel taheldati nii taiskasvanud kassidel kui kassipoegadel médduvat siiljevoolu ja/voi
oksendamist.

Taiskasvanud stidameussidega nakatunud kassidel ei tdheldatud mingeid korvaltoimeid ravimi
manustamisel 3-kordses annuses (s.t 9-kordses soovituslikus annuses) 3 ravikorral 4-nadalaste
vahedega.

4.11. Keeluaeg

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riilhm: parasiitide vastased ained, insektitsiidid, avermektiinid, eprinomektiin
kombineerituna teiste ainetega.
ATC vet kood: QP54AA54,

Veterinaarravim on lokaalseks kasutamiseks m&eldud tapilahus, mis sisaldab insektitsiide ja
akaritsiide fiproniil (adultitsiidne toime) ning (S)-metopreen (ovitsiidne ja larvitsiidne toime),
kombineerituna endektotsiidi eprinomektiini ning tsestoodide vastase prasikvanteeliga, et tagada lai
toimespekter mao-seedetrakti imarusside, kopsuusside ja paelusside ning pdieusside vastu.




5.1. Farmakodinaamilised omadused

Fiproniil on fentilpurasooli rihma kuuluv insektitsiid ja akaritsiid. Fiproniil ja selle metaboliit
fiproniilsulfoon md&jutavad rakumembraani ligandséltuvaid kloriidikanaleid, tdpsemalt neid, kus
vahendajaks on neuromediaator gamma-aminovdihape (GABA) ning desensitiseerivad (D) ja mitte-
desensitiseerivad (N) kanaleid, mis s@ltuvad glutamaadist (Glu, unikaalsed selgrootute ligandsdltuvad
kloriidikanalid) blokeerides seega pre- ja postsiinaptilise kloriidiioonide tilekannet rakumembraanil.
Selle tagajarjeks on parasiitide kesknarvisusteemi kontrollimatu aktiivsus ja putukate ning lestaliste
surm.

(S)-metopreen on putukate kasvuregulaator (IGR) juveniilsete hormoonide analoogide klassist, mis
péarsib putukate noorvormide arengut. See koostisosa jaljendab juveniilnormoonide toimet ja pdhjustab
Kirpude arengu parssumist ning surma. Loomale manustatuna avaldab (S)-metopreen ovitsiidset toimet
kas otseselt, labides varskelt munetud parasiidimunade koore, v6i toimides absorptsiooni teel labi
téiskasvanud kirbu kutiikuli. (S)-metopreen on samuti efektiivne kirbuvastsete ja —nukkude arengu
arahoidmisel, mis hoiab &ra ravitud loomi imbritseva keskkonna saastumise kirpude noorvormidega.

Eprinomektiin kuulub endektotsiidide makrotsukliliste laktoonide klassi. Selle klassi ained seonduvad
selektiivselt ja kbrge afiinsusega glutamaadiga seotud kloriidioonide kanalitega, mis esinevad
selgrootute nérvi- vai lihasrakkudes. See viib rakumembraani labilaskvuse suurenemiseni
kloriidioonidele koos narvi- v6i lihasraku hiiperpolarisatsiooniga, mille tagajarjeks on parasiidi
paraltiis ja surm. Eprinomektiini on efektiivne mao-seedetrakti ja ekstraintestinaalsete timarusside
vastu.

Prasikvanteel on sunteetiline isokinoloon-purasiini derivaat, mis on aktiivne paelusside vastu.
Prasikvanteel absorbeeritakse kiiresti labi parasiidi kehapinna ning ta kahjustab parasiitide
membraanide labitavust, mdjutades bivalentsete katioonide voolu, eriti kaltsiumi ioonide homeostaasi,
mis viib Kiirete lihaskontraktsioonideni ja vakuolisatsioonini. Selle tagajarjel kahjustub raskelt
parasiitide teguumen, tekivad kontraktsioonid ja paraliius, ainevahetuse katkemine ning I6puks
parasiidi surm ning véljutamine. Lagunenud ning osaliselt seedunud parasiidiosi vGib méargata
véljaheidetes.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Fiproniili ja (S)-metopreeni toime vélisparasiitidesse on pigem seotud otsese kokkupuutega selle
ravimiga, mitte stisteemse toimega. Pdrast veterinaarravimi Gihekordset lokaalset manustamist leidub
neid toimeaineid Ule kogu kassi keha (kaasa arvatud kaudaalne osa) juba esimeste paevade jooksul,
viidates nende levikule/liikumisele manustamiskohast (pea ja abaluude vahelisel alal) tle kogu looma
keha.

Karvastikus leidub ka fiproniilsulfooni, mis on fiproniili fotolagunemise saadus. Fiproniili,
fiproniilsulfooni ja (S)-metopreeni kontsentratsioonid karvastikus vahenevad aja jooksul, kuid on
jalgitavad vahemalt 42 pédeva parast manustamist. Lokaalsele manustamisele jargneb ravimi
potentsiaalse allaneelamise tGttu enese lakkumise kéigus ka osaline stisteemne imendumine, mis
véheneb aja jooksul. Fiproniili ja (S)-metopreeni keskmised maksimaalsed plasmakontsentratsioonid
saavutatakse 8-9 tunni jooksul. Erinevalt teistest loomaliikidest ei muundu fiproniil kassidel
fiproniilsulfooniks, Fiproniil valjutatakse véljaheidetega muutumatul kujul. (S)-metopreen
metaboliseeritakse ja valjutatakse imendumise jargselt kiirelt.

Eprinomektiin ja prasikvanteel toimivad susteemselt. Maksimaalsed plasmakontsentratsioonid
saavutatakse vastavalt 48h ja 6h jooksul pédrast manustamist, saavutades keskmise maksimaalse
kontsentratsiooni (Cmax) 20,1 ng/ml eprinomektiini puhul ning 157 ng/ml prasikvanteeli puhul.
Parast imendumist seondub eprinomektiin tugevalt plasmavalkudega (<99%), selle kliirens verest on
aeglane, ning ta jaotub hasti kudedesse. Eprinomektiini metabolism on piiratud ning see valjutatakse
peamiselt muutumatuna véljaheidetega.

Selle Uhendi poolestusaeg on 4,75 péeva. Prasikvanteeli jaotumine kudedesse on md6dukas ning
umbes 64-84% sellest seostub plasmavalkudega. Prasikvanteeli metabolism toimub maksas ning
sellele jargneb eritumine neerude kaudu. Keskmine poolestusaeg prasikvanteelil on 3,08 paeva.
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In vitro metabolismi katsed ning in vivo uuringud on néidanud, et fiproniili, (S)-metopreeni,
eprinomektiini ja prasikvanteeli vahel ei ole farmakoduinaamilist ega farmakokineetilist koostoimet.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu
Formaalgliitserool

Dinaatriumedetaat (E385)

Propudlgallaat (E310)

Tiodipropioonhape

Dimetutlisosorbiid
Butttlhudroksutolueen (E321)

6.2. Sobimatus

Ei ole teada.

6.3. Kolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kélblikkusaeg: 2 aastat 0,3 ml pakendi suurusel.
Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat 0,9 ml pakendi suurusel.

6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida aplikaator blisterpakendis, valguse eest kaitstult.

Kasutamata aplikaator hoida terves blisterpakendis.

Avatud aplikaatorid tuleb havitada koheselt.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Uhe annusega stistlakujuline aplikaator labipaistvast silikoniseeritud tsiiklilisest olfeiinkopoliimeerist
(COC) sisaldab 0,3 ml v&i 0,9 ml ravimit, suletud polimeerist sulguriga ning iga aplikaator on eraldi

plastikblisteris.

Pappkarp sisaldab 1, 3, 4 vGi 15 Ohikut aplikaatorit (igas 0,3 ml).
Pappkarp sisaldab 1, 3, 4, 6 vdi 15 uhikut aplikaatorit (igas 0,9 ml).

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madagil.

6.6. Erinduded ettevaatusabinGude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
BROADLINE ega selle tuhjad pakendid ei tohi sattuda veekogudesse, sest on ohtlik kaladele ja
teistele veeorganismidele.

7. MUUGILOA HOIDJA
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA



8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/13/157/001-009

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 04/12/2013
Muitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 24/09/2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


http://www.ema.europa.eu/

LISATI
A. RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA
B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID
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A. RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet,

31000 Toulouse

PRANTSUSMAA

B. TARNE- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata.

11



11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP, pakendis 1, 3, 4, 6 v6i 15 aplikaatorit

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

BROADLINE, tépilahus kassidele < 2,5 kg
BROADLINE, tépilahus kassidele 2,5-7,5 kg

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Annuse kohta:

Fipronil 24,9 mg
(S)-methoprene 30,0 mg
Eprinomectin 1,20 mg
Praziquantel 24,9 mg

Fipronil 74,7 mg
(S)-methoprene 90,0 mg
Eprinomectin 3,60 mg
Praziquantel 74,7 mg

3.  RAVIMVORM

Tapilahus

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

0,3ml
3x0,3ml
4x0,3ml
15x 0,3 ml

0,9 ml
3x0,9ml
4x0,9ml
6x0,9ml
15x 0,9 ml

|5.  LOOMALIIGID

Kass

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

14



[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Lokaalseks manustamiseks.
Ainult vélispidiseks manustamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

"C’( \‘ 7B N\ 7B\ /> \/ R
2

o

N

[

-

N N . N

8. KEELUAEG

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Kasutamata aplikaator hoida terves blisteris.

12. ERINOUDED ET]’EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14.  MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.
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15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/13/157/001 0.3 ml

EU/2/13/157/002 3 x 0.3 ml
EU/2/13/157/003 4 x 0.3 ml
EU/2/13/157/008 15 x 0.3 ml

EU/2/13/157/004 0.9 ml

EU/2/13/157/005 3 x 0.9 ml
EU/2/13/157/006 4 x 0.9 ml
EU/2/13/157/007 6 x 0.9 ml
EU/2/13/157/009 15 x 0.9 ml

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Aplikaator

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

BROADLINE

| 2. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

0,3ml
0,9 ml

3. MANUSTAMISVIIS(ID)

) /
P

| 4.  KEELUAEG

Ei rakendata.

| 5. PARTII NUMBER

Lot

| 6. KOLBLIKKUSAEG

EXP

17



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTERPAKENDIL

Blister

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

BROADLINE, spot-on solution for cats <2,5 kg
BROADLINE, spot-on solution for cats 2,5-7,5 kg

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

= Boehringer
||||I Ingelheim

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

18



B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

BROADLINE, tépilahus kassidele < 2,5 kg
BROADLINE, tapilahus kassidele 2,5-7,5 kg

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mudgiloa hoidja:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet,

31000 Toulouse

Prantsusmaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

BROADLINE, tépilahus kassidele < 2,5 kg
BROADLINE, tépilahus kassidele 2,5-7,5 kg

gl TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Iga aplikaatori doos sisaldab:

Annusihiku | Fiproniil (S)-metopreen | Eprinomektiin | Prasikvanteel
maht (ml) (mg) (mg) (mg) (mg)
Kassid <2,5 kg 0,3 24,9 30,0 1,20 24,9
Kassid 2,5-7,5 kg 0,9 74,7 90,0 3,60 74,7

Abiained: Butiulhudroksitolueen (E321) 1 mg/ml.
Tapilahus.

4,  NAIDUSTUS(ED)

Kassidele, kellel on v6i kellel on risk seganakatumisele paelusside, Umarusside ja valisparasiitidega.
BROADLINE on néidustatud ainult juhtudel, kui ravi on suunatud kdigi nende kolme parasiidigrupi

vastu.

Vélisparasiidid

- Raviks ja profiilaktikaks kirpude nakkuse korral (Ctenocephalides felis). Elimineerib kirbud 24h
jooksul. Uks manustamine hoiab dra taasnakatumise kirpudega vahemalt ihe kuu jooksul.

- Profilaktiline toime looma Umbritseva keskkonna saastumisele kirpudega, parssides kirpude
noorvormide (munad, larvid ja nukud) arengut enam kui kuu aja jooksul.

- Ravimit vBib kasutada allergilise Kirpudest tingitud dermatiidi

(FAD - flea allergy dermatitis) vastase ravistrateegia osana.

- Raviks ja proftilaktikaks puukidega nakatumise korral (Ixodes ricinus). Elimineerib puugid 48h
jooksul. Uks manustamine hoiab ara taasnakatumise puukidega kuni 3 nédala jooksul.

- Kassi sugelislesta (Notoedres cati) raviks.
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Paelussid:

- Raviks paelussidega nakatumise korral (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis,
Echinococcus multilocularis, Joyeuxiella pasqualei (taiskasvanud vormid) ja Joyeuxiella
fuhrmanni (taiskasvanud vormid)).

Umarussid:

- Raviks mao-sooletrakti imarusside korral (L3, L4 larvid ja tdiskasvanud Toxocara cati,
taiskasvanud Toxascaris leonina, L4 larvid ja taiskasvanud Ancylostoma tubaeforme ja
Ancylostoma ceylanicum ning téiskasvanud Ancylostoma brazilienze vormid).

- Raviks kassi kopsuussi korral (L3, L4 larvid ning tdiskasvanud Aelurostrongylus abstrusus, L4
larvid ja taiskasvanud Troglostrongylus brevior).

- Raviks pdie juususside korral (Capillaria plica).

- Stidameusstdve profiilaktikaks (Dilofilaria immutis larvid) tihe kuu jooksul.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada haigetel (nt stisteemsed haigused, palavik) ja haigusest taastuvatel loomadel.
Mitte kasutada kutlikutel.
Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeainete voi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

6. KORVALTOIMED

Kliiniliste uuringute kdigus téheldati ravimi manustamise jargselt manustamiskohal sageli ajutist
karvade kokkukleepumist ning kergeid, médduvaid nahareaktsioone (stgelus, karva kadu).

Kliinilistes katsetes tdheldati ravimi manustamise jargselt sageli parast manustamiskoha lakkumist
luhiajalist hiipersalivatsiooni.

Juhuslikule veterinaarravimi suukaudsele allaneelamisele vdivad jargneda seedetrakti ja/voi
neuroloogilised nahud (vt 16ik ERIHOIATUSED. Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel).
Turustamisjargsete ohutusalaste kogemuste pdhjal on vaga harvadel juhtudel taheldatud médduvat
pimedust vGi ndgemishairet.

Kui nahud ei kao iseenesest 24 tunni jooksul, v8ib vajalik olla simptomaatiline ravi. Ravimi
korrektsel manustamisel on selliste juhtumite esinemine minimaalne (vt I6ik ANNUSTAMINE
LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD).

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- VVaga harv (vahem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud Uksikjuhud).

Kui taheldate ikskGik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole ké&esolevas pakendi infolehes
mainitud, voi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Kass.
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8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Lokaalseks manustamiseks nahale (tapilahus).
Soovituslik minimaalne annus on fiproniili 10 mg/kg/KM, (S)-metopreeni 12 mg/kg/KM,

eprinomektiini 0,5 mg/kg/KM ja prasikvanteeli 10 mg/kg/KM. Valige vastavalt kassi kehamassile
sobiva suurusega aplikaator (vGi aplikaatorite kombinatsioon kassile kaaluga > 7,5 kg).

Veterinaarravimi kasutamise aluseks peab eranditult olema kindlaks tehtud seganakkus voi
maérkimisvaarne risk sellisele seganakatumisele iheaegselt valisparasiitide ja imarussidega (kaasa
arvatud sudameusstdve profilaktika), kui on ndidustatud ka samaaegne pealusside vastane ravi.
Seganakkuse puudumisel peaks esmase ravina kasutama kitsa spektriga parasiitidevastaseid ravimeid.

Ravimi véljakirjutamine peab pdhinema kassi individuaalsetel vajadustel, vottes aluseks Kliinilist
tilevaatust, looma eluviiside hindamist ning kohalikku epidemioloogilist olukorda (kaasa arvatud
zoonootilised riskid, kui need on asjakohased), ja olema kasutusel ainult parasiitidega
seganakatumise/seganakatumise riski korral.

Ravi ei tohi Ule kanda Uihelt loomalt teisele ilma loomaarsti arvamuseta.

Slidameusstdve ennetamine (Dirofilaria immitis larvid) peab algama 1 kuu jooksul péarast esmast
eeldatavat kokkupuudet haigust siirutavate saaskedega.

Aelurostrongylus abstrusus ravi korral on soovitav preparaadi korduvmanustamine 1 kuu péarast
esmast manustamist.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Kasutada dige suurusega aplikaatorit vastavalt kassi kehamassile.

- Blisteri ots I6igata punktiirjoone kohalt k&aridega &ra ning eemaldada foolium.

- Eemaldada aplikaator pakendist ning hoida seda ots tlespoole.

- Tdmmata kolbi kergelt tagasi, podrata ja eemaldada kork.

- Suruda karv kaela keskjoonel koljubaasi ja abaluude vahelisel alal kahele poole, kuni paljastub
nahk.

- Asetada aplikaatori ots nahale ning manustada kogu aplikaatori sisu ihes kohas otse nahale.

- Preparaat tuleb manustada kuivale nahale piirkonnas, kus kass ei saa seda &ra lakkuda.
Preparaadi manustamisel tuleb erilist tdhelepanu pddrata pikakarvalistele tdugudele,
kindlustades ravimi manustamise otse nahapinnale, mitte karvadele, et kindlustada optimaalne
efektiivsus.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Hoida aplikaator blisterpakendis, valguse eest kaitstult.

Kasutamata aplikaator hoida terves blisterpakendis.

Avatud aplikaatorid tuleb havitada koheselt.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil parast EXP.
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12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Pérast preparaadi manustamist tuleb kindlustada, et loomad ei saaks tksteist lakkuda.

Parast manustamist surevad puugid Gldiselt 48h jooksul parast infestatsiooni, enne kui nad jouavad
verd imeda. V8ib esineda Uksikute puukide kinnitumist. Seetdttu ei saa téielikult valistada haiguste
tlekandumise vBimalust ebasoodsate tingimuste korral.

Ei ole saadaval andmeid pesemise/Sampoonitamise mojust preparaadi toimele. Looma luhiajaline
kokkupuude veega thel voi kahel korral kuu jooksul parast manustamist ei mdjuta mérkimisvaarselt
preparaadi toimekust. Ettevaatusabin@una ei soovitata loomi pesta 2 paeva jooksul parast ravimi
manustamist.

Paelussidega taasnakatumine on véimalik, kui ei saavutata kontrolli nende vaheperemeeste dle (hiired,
Kirbud jne).

Liiga sage ja korduv sama klassi anthelmintikumide kasutamine pikema aja jooksul vdib pdhjustada
parasiitide resistentsuse teket ravimi vastu. Seetdttu peab selle ravimi kasutamisel arvestama antud
loomaliigi parasiitide tundlikkust, et piirata edasist resistentsuse teket anthelmintikumide suhtes.

Madnedel kassidel vdib nakatumine Notoedres cati sugelislestadega olla raskekujuline voi
komplitseeritud bakteriaalse infektsiooniga. Sellisete raskekujuliste juhtumite korral voib vajalik olla
kaasuv ravi.

Kassid, kes elavad stidameussi endeemilises piirkonnas vGi need, kes reisivad sellistesse
piirkondadesse, vbivad nakatuda tdiskasvanud stidameussidega. Kuigi seda ravimit vdib ohutult
manustada tdiskasvanud stidameussidega nakatunud kassidele, ei ole kindlaks tehtud ravitoimet
Dirofilaria immitis taiskasvanud vormide vastu. Seepérast on soovitav, et kdiki lle 6 kuu vanuseid
kasse, kes elavad suidameussi endeemilises piirkonnas, uuritaks tdiskasvanud slidameusside esinemise
suhtes enne slidameusside vastase ravimi profiilaktilist manustamist.

Monedel kassidel vdib Joyeuxiella spp ndhtava nakkuse korral olla varjatud nakkus noorvormidega,
mis ei ole ravimile tundlikud. Selliste nakkuste korral on soovituslik ravimi manustamise jargne
jalgimine ning vajadusel jatkuravi.

Véahendamaks taasnakatumist uute kirpudega soovitatakse ravida kdiki majapidamises olevaid kasse.
Samas majapidamises elavaid teistest liikidest loomi peaks samuti ravima neile sobivate
preparaatidega.

Kirbud vdivad kdigis eluetappides saastada kasside magamisasemeid ning regulaarseid puhkealasid
nagu naiteks vaibad ja pehme modbel. Massilise nakatumise korral ning parasiitide vastaste
kontrollmeetmete algfaasis peaks kGik neid alasid td6tlema sobiva tootega ning regulaarselt
tolmuimejaga puhastama.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Ainult lokaalselt manustamiseks. Mitte siistida, mitte manustada suukaudselt ega mdnel muul viisil.
Hoiduda preparaadi sattumisest kassi silma.

On téhtis, et ravim manustatakse kohta, kus loom seda ara ei saa lakkuda: kaelale, abaluude vahele.
Vaéltida tuleb loomade omavahelist lakkumist pérast ravimi manustamist.

Veterinaarravimi allaneelamise tagajargedeks ohutusuuringute ajal oli aeg-ajalt esinev vGi sagedane
oksendamine, hiipersalivatsioon ja/v6i médduvad neuroloogilised ndhud nagu ataksia,
desorientatsioon, apaatia ja pupilli laienemine. Turustusjargsete ohutusandmete pdhjal taheldati véga
harvadel juhtudel lihaskrampe.
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Need nahud taandusid tavaliselt spontaanselt 24 tunni jooksul. Vaga harvadel juhtudel vdib olla
vajalik sumptomaatiline ravi.

Veterinaarravimi ohutust ei ole testitud vdhem kui 2-n&dalase intervalliga kasutamisel ning
kassipoegadel kaaluga alla 0,6 kg ning vanuses alla 7 nddala. Preparaat ei ole ette nahtud kasutamiseks
kassipoegadel kaaluga alla 0,6 kg ja/vdi vanuses alla 7 nadala.

Veterinaarravim ei ole m&eldud koertel kasutamiseks. Mdnedel koeratbugudel vdib esineda
suurenenud vastuvotlikkust makrotstkliliste laktoonide suhtes, mis v8ib viia neurotoksiliste ndhtude
tekkeni. Véltida tuleb ravimi juhuslikku sisseséomist koerte, eriti kollide, Vana-Inglise lambakoerte
ning nendega seotud vdi ristatud tdugu koerte poolt.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Manustamise ajal on suitsetamine, sdémine ja joomine keelatud.
Veterinaarravimi késitsemisel tuleb kanda kindad. Pdrast ravimi kasutamist pesta koheselt kéed.

Hoiduda aplikaatori sisu sattumisest s6rmedele. Ravimi juhuslikul sattumisel nahale, pesta nahka vee
ja seebiga. Ravimi juhuslikul sattumisel silma, loputada silma rohke veega, sest preparaat vdib
pdhjustada kerget limaskestade ja silmade &rritust. Kui silmade &rritus on pusiv voi tdheldatakse
kdrvalmdjusid, p6érduda néu saamiseks arsti poole ning ndidata talle pakendi etiketti vdi infolehte.

Hoiduda kokkupuutest loomaga kuni manustamiskoht on kuiv. Lapsed ei tohiks méngida loomaga
enne, kui manustamiskoht on kuiv.
Loomadel, kellele on hiljuti preparaati manustatud, ei tohiks lasta magada inimese, eriti laste juures.

Inimesed, kellel on teadaolevalt tlitundlikkus fiproniili, (S)-metopreeni, eprinomektiini voi
prasikvanteeli suhtes vdi Uksk8ik millise v8i abiaine suhtes peavad ravimiga kokkupuutumisel olema
eriti ettevaatlikud.

Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud. Ravimi
toimeainetega eraldi tehtud laboratoorsed uuringud rottidel ja kiilikutel ei ole naidanud teratogeenset,
fetotoksilist ega maternotoksilist toimet. Kasutamine tiinuse ajal on lubatud vastavalt ravimit valja
kirjutanud loomaarsti poolt tehtud ohutuse/riski hinnangutele.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)

Ravimpreparaadi ohutus on kindlaks tehtud ohutuskatsetes kuni 5 —kordse maksimaalse annusega

(s.t kuni 15-kordse soovitusliku annusega) tervetel kassipoegadel vanuses 7 nadalat ja vanemad,
kellele manustati ravimit kuni 6 korda nelja-nddalaste intervallidega. Ohutus on samuti kinnitatud
tervetel taiskasvanutel kassidel, kellele manustati ravimit 5-kordses soovituslikus annuses 3 korda
kahe néadalaste intervallidega. Taheldati kergeid ja médduvaid nahte, mis taandusid spontaanselt paeva
moodudes vt kirjeldust 16igus KORVALTOIMED.

Taiskasvanud sidameussidega nakatunud kassidel ei tdheldatud mingeid kdrvaltoimeid ravimi
manustamisel 3-kordses annuses (s.t 9-kordses soovituslikus annuses) 3 ravikorral 4-nadalaste
vahedega.

13. ERINOUDED ET:I'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

BROADLINE ega selle tiihjad pakendid ei tohi sattuda veekogudesse, sest on ohtlik kaladele ja
teistele veeorganismidele.

Kisige palun oma loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.
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14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV
pp/kk/aaaa

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
(http://www.ema.europa.eu/).

15. LISAINFO

Ehhinokokkoos on ohtlik inimestele ning see kuulub haiguste hulka, millest peab teatama Maailma
Loomatervishoiu Organisatsioonile (OIE).

Pappkarp, mis sisaldab 1, 3, 4 v8i 15 aplikaatorit annustihikuga 0,3 ml igas.
Pappkarp, mis sisaldab 1, 3, 4, 6 v6i 15 aplikaatorit annusihikuga 0,9 ml igas.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.
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