LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
Yksi purutabletti sisaltda:

Bravecto-purutabletit Fluralaneeria (mg)

hyvin pienille koirille (24,5 kg) 112,5

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

keskikokoisille koirille (>10-20 kg) 500

suurille koirille (>20—40 kg) 1000

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

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Sian maksa-aromi

Sakkaroosi

Maissitarkkelys

Natriumlauryylisulfaatti

Dinatriumpamoaattimonohydraatti

Magnesiumstearaatti

Aspartaami

Glyseroli

Soijadljy
Makrogoli 3350

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

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Puutiais- ja kirpputartuntojen hoito koiralla.

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

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

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

- pitkédkestoinen puutiaisia (Ixodes hexagonus) tappava vaikutus, jonka on osoitettu alkavan
seitsemintend pdivand valmisteen annosta ja kestdvin 12 viikkoa.

Kirppujen ja puutiaisten taytyy kiinnittyd koiraan ja aloittaa imeminen, jotta ne altistuvat vaikuttavalle
aineelle.

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

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

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

Ctenocephalides felis -kirpun vélittdiman Dipylidium caninum -infektion riskin pienentdminen enintiin
12 viikon ajan. Vaikutus on epésuora ja johtuu eldinlddkkeen aktiivisuudesta vektoria vastaan.

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

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

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

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

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:

Kaéytd varoen koirille, joilla on aiemmin todettu epilepsia.

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

Eldinladketta ei pidé kéyttdd useammin kuin 8 viikon vélein, koska tiheimmaén annosvélin
turvallisuutta ei ole tutkittu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Pidi eldinlddke alkuperdispakkauksessa kéyttohetkeen saakka, jotta lapset eivét padse kisiksi
eldinldakkeeseen.

Yliherkkyysreaktioita ithmisilld on raportoitu.

Al syd, juo tai polta tupakkaa eldinldikettd kisitellessi.

Pese kédet huolellisesti saippualla ja vedella eldinlddkkeen annon jilkeen.




Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Yleinen Ruoansulatuskanavavaikutukset (kuten anoreksia,
(1-10 eliintd 100 hoidetusta lisdéntynyt syljeneritys, ripuli ja oksentaminen)”
eldimestd):
Hyvin harvinainen Letargia;
(<1 elédin 10 000 hoidetusta Kutina;

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

. Lihasvapina, ataksia, kouristukset.
mukaan luettuina):

*lievidi ja ohimenevii

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirke&d. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetéddn mieluiten eldinlédédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisdtietoja
yhteystiedoista on myos pakkausselosteen kohdassa ”Yhteystiedot™.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tamaén eldinlddkkeen turvallisuus siitoseldimill4, tiineyden ja imetyksen aikana on selvitetty.
Valmistetta voidaan kayttaa siitoseldimille, tiineille ja imettéville koirille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Fluralaneeri sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja voi kilpailla muiden voimakkaasti
sitoutuvien l4dkeaineiden kanssa, kuten ei-steroidiset tulehduskipuldikkeet (NSAID) tai
kumariinijohdannainen varfariini. Fluralaneerin inkubointi oletetulla maksimikonsentraatiolla
plasmassa karprofeenin tai varfariinin kanssa ei vahentényt fluralaneerin, karprofeenin tai varfariinin

sitoutumista plasman proteiineihin.

Kliinisten kenttdkokeiden aikana ei havaittu yhteisvaikutuksia tdmén eldinlddkkeen ja muiden yleisesti
kaytettdvien eldinlddkkeiden kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus
Annostellaan suun kautta.

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

Koiran Annosteltavan tabletin vahvuus ja mairia
paino (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-45 1
>4.5—-10 1
>10 - 20 1
>20 — 40 1
>40 — 56 1

Purutablettia ei saa murtaa tai jakaa.




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

Antotapa
Anna eldinlaédke koiralle ruokinnan yhteydessa.

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

Hoito-ohjelma

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

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

Kapin (Sarcoptes scabiei var. canis syyhypunkkitartunta) hoitoon annetaan yksi kerta-annos
eldinladketti. Hoitava eldinlddkéri méarittda vusintahoidon tarpeen ja ajankohdan.

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

Haittavaikutuksia ei havaittu 89 viikon ikdisill4 ja 2,0-3,6 kg painoisilla koiranpennuilla kaytettidessi

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

suun kautta kolmena annostelukertana kiyttden lyhempia kuin suositeltuja annosvélejé (8 viikon
valein).

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

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

fluralaneeria/ paino kg).

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

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

kautta. Hoitoon liittyvid kliinisid oireita ei havaittu.

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

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QP53BE02.

4.2 Farmakodynamiikka

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

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



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

Fluralaneeri pienentdd Ctenocephalides felis -kirpun vilittdimén D. caninum -infektion riskia
tappamalla kirput ennen taudinaiheuttajan tarttumista.

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

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

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

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

In vitro -bioméirityksesséd on havaittu, ettd todetulla amidiini- (puutiaiset), organofosfaatti- (puutiaiset,
punkit), syklodieeni- (puutiaiset, kirput, kédrpaset), makrosyklinen laktoni- (kalatdit), fenyylipyratsoli-
(puutiaiset, kirput), bentsofenyyliurea- (puutiaiset), pyretroidi- (puutiaiset, punkit) tai karbamaatti-
(punkit) resistenssillé ei ole vaikutusta fluralaneerin tehoon.

Eldinlddke sditelee koiran elinympariston kirppupopulaatioita koiran elinalueella.

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

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

4.3 Farmakokinetiikka

Fluralaneeri imeytyy nopeasti suun kautta annettuna ja saavuttaa maksimipitoisuuden plasmassa yhden
vuorokauden kuluessa. Ruoka tehostaa imeytymisté. Fluralaneeri jakautuu systeemisesti ja sen
suurimmat pitoisuudet kertyvit rasvaan sekd maksaan, munuaisiin ja lihaksiin. Fluralaneerin
pitkdvaikutteisuus ja hidas eliminaatio plasmasta (ti2 = 12 vuorokautta) sekd tehokkaan metabolian
puuttuminen varmistavat fluralaneerin tehon séilymisen annostelukertojen vililld. Yksilovaihtelua
havaittiin enimmaispitoisuuksissa Cmax ja puoliintumiajassa ti». Fluralaneeri eliminoituu péédasiassa
erittymilld muuttumattomana ulosteisiin (~90% annoksesta). Vain vahén eliminoituu
munuaispuhdistuman kautta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.



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

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiiyttimiittomien eldinliikkeiden tai niistd periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemaériin eikd hévittid talousjitteiden mukana.

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

Eldinlddkkeiden tai niiden kiytdstd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/13/158/001-015

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaéra: 11/02/2014

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemairays.

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



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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

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

Bravecto paikallisvaleluliuos Pipetin sisalto (ml) Fluralaneeria (mg)

hyvin pienille koirille 2—4,5 kg 0,4 112,5

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

keskikokoisille koirille >10-20 kg 1,79 500

suurille koirille >20-40 kg 3,57 1000

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

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Dimetyyliasetamidi

Glykofuroli

Dietyylitoluamidi

Asetoni

Kirkas, vériton tai keltainen paikallisvaleluliuos.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eldinlaji(t)
Koira.
3.2 Kaiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain
Puutiais- ja kirpputartuntojen hoito koiralla.
Téma eldinlddke on systeemisesti vaikuttava insektisidinen ja akarisidinen aine, jolla on:
- vdliton ja pitkdkestoinen kirppuja (Ctenocephalides felis and Ctenocephalides canis) tappava
vaikutus 12 viikon ajan
- vilitdn ja pitkdkestoinen puutiaisia (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus ja Dermacentor

reticulatus) tappava vaikutus 12 viikon ajan

Kirppujen ja puutiaisten taytyy kiinnittyd koiraan ja aloittaa imeminen, jotta ne altistuvat vaikuttavalle
aineelle.

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

3.3 Vasta-aiheet

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

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

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

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

3.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Huolellisuutta on noudatettava, jotta valmistetta ei joudu eldimen silmiin.

Ali kiiytd suoraan vaurioituneelle iholle.

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

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

Eléinladkettd ei tule kdyttdd useammin kuin 8 viikon vélein, koska tiheimmaén annosvélin
turvallisuutta ei ole tutkittu.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Vilta kosketusta eldinlddkkeeseen ja kdytd eldinlddkkeen myynnin yhteydessi saatuja kertakéyttoisia
suojakésineitd eldinlddketta kasitellessdsi seuraavista syista:

Yliherkkyysreaktioita, jotka voivat olla vakavia, on raportoitu pienelld méarilla ihmisid.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié fluralaneerille tai jollekin valmisteen apuaineelle, tulee valttia
kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Eldinlddke tarttuu ihoon ja voi tarttua myds pintoihin, jos sitd roiskuu pinnoille. IThottumaa,
kihelmgintid tai tunnottomuutta on raportoitu pienelld maarélla henkilditd, kun valmistetta on joutunut
iholle.

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

Eldinladkettd voi joutua iholle my0s valmisteella kisitellystad eldimesta.

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

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

Herkkéihoisten ja allergisten henkildiden (esim. vastaavan tyyppisille eldinlddkkeille) yleisestikin
tulee kisitelld varoen tété eldinlaédkettd seka eldinlddkkeelld hoidettuja eldimié.

Tama eldinladke voi drsyttdd silmid. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmit heti runsaalla
vedell4.

Tédma eldinlddke on haitallista nieltynd. Pida eldinldédke alkuperdispakkauksessa kayttohetkeen saakka,
jotta lapset eivit padse késiksi eldinlddkkeeseen. Havitd kaytetty pipetti valittomaésti kayton jalkeen.
Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomaésti lddkérin puoleen ja niytd hinelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.




Téma eldinlddke on helposti syttyvéd. Pidd valmiste kaukana lammonléhteistd, kipindisté, avotulesta ja
muista sytytysléhteista.

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

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdariston suojeluun:
Hoidettuja koiria ei saa padsti pintaveteen 48 tuntiin hoidon jédlkeen vesielidihin kohdistuvien
haitallisten vaikutusten valttdmiseksi.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Yleinen Thoreaktiot antokohdassa (kuten punoitus tai karvanlihtd)”

(1-10 eléintd 100 hoidetusta
eldimestd):

Hyvin harvinainen

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

Letargia, anoreksia
Oksentaminen, ripuli;

Kutina;

Lihasvapina, ataksia, kouristukset.

*lievid ja ohimenevii

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset lahetetdin mieluiten eldinladkirin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on myds pakkausselosteen kohdassa”Yhteystiedot”.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tamén eldinlddkkeen turvallisuus siitoseldimill4, tiineyden ja imetyksen aikana on osoitettu.
Valmistetta voidaan kayttad siitoseldimille, tiineille ja imettéville koirille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

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

Laboratorio- ja kliinisten kenttikokeiden aikana ei havaittu yhteisvaikutuksia timén eldinlddkkeen ja
muiden yleisesti kdytettédvien eldinléddkkeiden kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus
Kertavaleluun paikallisesti.

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

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

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

Antotapa
Vaihe 1: Avaa pussi ja poista pipetti juuri ennen kayttoa.
Pue suojakésineet. Pidéd kiinni pipetin tyvesti tai ylempad

pipetin jaykdn osan kohdalla. Pidé pipetti pystyasennossa ’@

>

(kérki ylospdin) kun avaat. Kdadnnid korkkia myoti- tai
vastapdivadn yksi tdysi kierros. Korkki jdd pipettiin kiinni
sitd ei voi irrottaa. Pipetti on auki ja valmis kaytettavéksi,
kun tunnet sinetin rikkoutuvan.

\

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

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

Hoito-ohjelma

Kirppu- ja puutiaistartuntojen osalta uusintahoidon tarpeen ja tiheyden olisi perustuttava ammattilaisen
neuvoihin ja siind tulisi huomioida paikallinen epidemiologinen tilanne ja eldimen elinolosuhteet.
Puutiaisten ja kirppujen optimaalisen hd4don ja torjunnan varmistamiseksi eldinlddkettd tulisi kayttaa
12 viikon vilein.

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

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

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)
Haittavaikutuksia ei havaittu 8-9 viikon ikdisilld ja 2,0-3,7 kg painoisilla koiranpennuilla kéytettidessa
jopa viisinkertaisia suositeltuja enimmaéisannoksia (56 mg, 168 mg ja 280 mg fluralaneeria / paino kg)
kolmena annostelukertana iholle kdyttden lyhempééd annosvéliéd kuin suositeltu (8 viikon vili).
Vaikutuksia lisddntymiskykyyn tai jalkeldisten elinkelpoisuuteen ei havaittu beagle-rotuisilla koirilla,

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

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

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

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

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

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

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

Fluralaneeri estdd voimakkaasti osaa niveljalkaisten hermostojirjestelméd toimimasta estdmaélla
antagonistin tavoin ligandien sdételemien kloridi-ionikanavien toimintaa (GABA-reseptori ja
glutamaatti-reseptori).

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

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

Eléinlddke vaikuttaa koiran ympdériston kirppupopulaatioihin koiran elinalueella.

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

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

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

annostelusta, jonka jdlkeen pitoisuus pienenee hitaasti. Fluralaneerin pitkavaikutteisuus ja hidas
eliminaatio plasmasta (t;» = 21 vuorokautta) sekd tehokkaan metabolian puuttuminen varmistavat
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fluralaneerin tehon sdilymisen annostelukertojen vililld. Fluralaneeri eliminoituu padasiassa
erittymilld muuttumattomana ulosteisiin. Vain véhin eliminoituu munuaispuhdistuman kautta

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:

Bravecto 112,5 mg paikallisvaleluliuos: 2 vuotta

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

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Tama eldinlaédke ei vaadi lampotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Sdilyta pipetit
alkuperiispakkauksessa suojassa kosteudelta ja liuottimen haihtumiselta. Avaa pipettid suojaava pussi
vasta juuri ennen kayttoa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

5.5 [Erityiset varotoimet kiyttimattomien elidinlifikkeiden tai niistii periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemaériin eiké havittia talousjitteiden mukana.

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

Eldinladkkeiden tai niiden kaytdstd syntyvien jdtemateriaalien hévittimisessd kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjé seké kyseessd olevaan eldinlédékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/13/158/016-017  112,5 mg

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

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

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

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

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

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

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkeméaérdys.

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

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

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

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

Bravecto paikallisvaleluliuos Pipetin sisalto (ml) Fluralaneeria (mg)

pienille kissoille 1,2-2.8 kg 0,4 112,5

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

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

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Dimetyyliasetamidi

Glykofuroli

Dietyylitoluamidi

Asetoni

Kirkas, variton tai keltainen paikallisvaleluliuos

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kissa.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Puutiais- ja kirpputartuntojen hoito kissoilla.

Tama eldinlddke on systeemisesti vaikuttava insektisidinen ja akarisidinen aine, jolla on
viliton ja pitkédkestoinen kirppuja (Ctenocephalides felis) ja puutiaisia (Ixodes ricinus) tappava

vaikutus 12 viikon ajan.

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

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

3.3 Vasta-aiheet

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

3.4 Erityisvaroitukset
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Ulkoloisten téytyy kiinnittyé kissaan ja aloittaa imeminen, jotta ne altistuvat fluralaneerille. Tdmén
vuoksi ulkoloisvilitteisten tautien tartuntariskié ei voida sulkea kokonaan pois.

Loislédkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kaytto voi lisité resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinladkkeen kayttod koskevan péaatoksen tulisi
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

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

3.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyviét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Huolellisuutta on noudatettava, jotta valmistetta ei joudu eldimen silmiin. Al4 kiytd suoraan
vaurioituneelle iholle.

Koska tietoja ei ole saatavilla, eldinldédkettd ei pida kayttdd alle 9 viikon ikéisille kissanpennuille ja/tai
alle 1,2 kg painaville kissoille.

Elédinladkettd ei pida kéyttdd useammin kuin 8 viikon vélein, koska tihedmméan annosvilin
turvallisuutta ei ole tutkittu.

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

Al4 anna vasta kiisiteltyjen eldinten nuolla toisiaan.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldidkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Viltd kosketusta eldinlddkkeeseen ja kéyti eldinlddkkeen myynnin yhteydessi saatuja kertakéyttoisia
suojakdsineitd eldinlddketta kasitellessdsi seuraavista syisté:

Yliherkkyysreaktioita, jotka voivat olla vakavia, on raportoitu pienelld maarélld ihmisié.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié fluralaneerille tai jollekin valmisteen apuaineelle, tulee valttda
kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Eldinlaéke tarttuu ihoon ja voi tarttua myds pintoihin, jos sitd roiskuu pinnoille. Thottumaa,
kihelmdintid tai tunnottomuutta on raportoitu pienelld maaralla henkilditd, kun valmistetta on joutunut
iholle.

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

Eldinlddketti voi joutua iholle my0s valmisteella késitellystd eldimesta.

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

Jos saat tho-oireita, kysy neuvoa ladkariltd ja nidytd hinelle eldinlddkkeen pakkausta.

Herkkiihoisten ja allergisten henkildiden (esim. vastaavan tyyppisille eldinlddkkeille) yleisestikin
tulee késitelld varoen titi eldinlddkettd sekd eldinlddkkeelld hoidettuja eldimia.

Tama eldinlddke voi drsyttad silmid. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmét heti runsaalla
vedella.

Tamad eldinlddke on haitallista nieltynd. Pidi eldinlddke alkuperdispakkauksessa kayttohetkeen saakka,
jotta lapset eivit padse kasiksi eldinlddkkeeseen. Havitd kaytetty pipetti valittomasti kayton jalkeen.
Jos vahingossa nielet valmistetta, kdéinny valittomaésti ladkarin puoleen ja nédytéd hénelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Tama eldinlddke on helposti syttyvai. Pidd valmiste kaukana lammonlahteistd, kipindistd, avotulesta ja
muista sytytysldhteista.

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

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympéristdon suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat
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Kissa:

Yleinen Ihoreaktiot antokohdassa (kuten punoitus, kutina tai
(1-10 elint 100 hoidetusta karvanlahtd)”

eldimestd):

Melko harvinainen Lihasvapina;

1-10 eldintd 1 000 hoidetusta Letargia, anoreksia;

cldimestd): Oksentaminen, lisdéintynyt syljeneritys.

Hyvin harvinainen Kutina;

(<1 eldin 10 000 hoidetusta Ataksia, kouristukset.

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

*lievid ja ohimenevid

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkeéd. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéddn mieluiten eldinléédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisdtietoja
yhteystiedoista on myos pakkausselosteen kohdassa”Yhteystiedot™.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Témén eldinldékkeen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Kéytetéén tiineille
tai imettéville kissoille ainoastaan hoidosta vastaavan eldinldakarin tekemén hyoty-riskiarvion
perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

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

Laboratorio- ja kliinisten kenttdkokeiden aikana ei havaittu yhteisvaikutuksia tdmén eldinlddkkeen ja
muiden yleisesti kéytettdvien eldinldfkkeiden kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus
Kertavaleluun paikallisesti.

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

Kissan Annosteltavien pipettien vahvuus ja méiari

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

>2,8-6,25 1

>6,25-12,5 1

Kissoille, jotka painavat yli 12,5 kg, annetaan 2 pipettid yhdisteleméllé eri vahvuuksia siten, ettd
saadaan parhaiten kissan todellista painoa vastaava annos.
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Aliannostelu voi johtaa tehottomaan kaytt6on ja edistié resistenssin kehittymista.

i

Vaihe 2: Kissan tulee seisoa tai maata selkéd ylospdin annostelun ajan. Aseta
pipetin kdrki kissan kallon tyveen. ,’

Antotapa
Vaihe 1: Avaa pussi ja poista pipetti juuri ennen kaytt6d. Pue

suojakésineet. Pida kiinni pipetin tyvestd tai ylempai pipetin
jaykan osan kohdalla. Pida pipetti pystyasennossa (karki
ylospdin) kun avaat. Kddnna korkkia myota- tai vastapédivaan
yksi tdysi kierros. Korkki jéé pipettiin kiinni, sité ei voi
irrottaa. Pipetti on auki ja valmis kdytettdvaksi, kun tunnet
sinetin rikkoutuvan.

\

Vaihe 3: Purista pipettid varovasti ja tyhjennd koko pipetin sisdltd suoraan
kissan iholle. Tyhjenni pipetti yhteen kohtaan kallon tyveen kissoille,
jotka painavat 6,25 kg tai vihemmén ja kahteen kohtaan kissoille, jotka

painavat enemmén kuin 6,25 kg. ]‘)

Hoito-ohjelma

Kirppu- ja puutiaistartuntojen osalta uusintahoidon tarpeen ja tiheyden olisi perustuttava ammattilaisen
neuvoihin ja siind tulisi huomioida paikallinen epidemiologinen tilanne ja eldimen elinolosuhteet.
Puutiaisten ja kirppujen optimaalisen hd4don ja torjunnan varmistamiseksi eldinlddkettd tulisi kéyttaa
12 viikon vilein.

Korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoitoon annetaan yksi kerta-annos eldinladketti. Jotkut
eldimet voivat vaatia hoitoa my®ds toisella eldinlddkkeelld. Taméan vuoksi suositellaan eldinladkérin
tarkastusta 28 vuorokauden jilkeen hoidon aloituksesta.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hitiitilanteessa ja vasta-aineet)
Haittavaikutuksia ei havaittu 9-13 viikon ikéisilld ja 0,9-1,9 kg painoisilla kissanpennuilla
kiytettdessd jopa viisinkertaisia suositeltuja enimmaisannoksia (93 mg, 279 mg ja 465 mg
fluralaneeria / paino kg) iholle annettuna kolmena annostelukertana kéyttden lyhempéd annosvélid
kuin suositeltu (8 viikon vali).

Eldinldédke oli hyvin siedetty kissoilla suun kautta annetuilla enimméaisannoksille 93 mg

fluralaneeria/paino kg, lukuun ottamatta itsestdin rajoittuvaa lisddntynyttd syljen eritystd, yskimista tai

oksentelua annostelun jélkeen.

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

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

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

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

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

Fluralaneeri estdd voimakkasti osaa niveljalkaisten hermostojarjestelmai toimimasta estdmalla
antagonistin tavoin ligandien sdételemien kloridi-ionikanavien toimintaa (GABA-reseptori ja
glutamaatti-reseptori).

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

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

Eléinlddke vaikuttaa kissan ympériston kirppupopulaatioihin kissan elinalueella.

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

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

4.3 Farmakokinetiikka

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

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:

Bravecto 112,5 mg paikallisvaleluliuos: 2 vuotta

Bravecto 250 mg / 500 mg paikallisvaleluliuokset: 3 vuotta

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Tama eldinlddke ei vaadi ldmpdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Séilyta pipetit
alkuperiispakkauksessa suojassa kosteudelta ja liuottimen haihtumiselta. Avaa pipettid suojaava pussi

vasta juuri ennen kayttoa.

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaétta ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinliikkeiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemaériin eiké havittii talousjéitteiden mukana.
Eldinladketti ei saa joutua vesistdihin, silld fluralaneeri saattaa olla vaarallista selkérangattomille
vesielidille. Eldinladkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien havittimisessi kaytetdin

ladkkeiden paikallisia palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinldédkkeeseen sovellettavia
kansallisia kerdysjérjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

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

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

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispéaivamaéra: 11/02/2014

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

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

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

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Kuiva-ainepullo:

Vaikuttava aine:
Fluralaneeri 2,51 g

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

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Miirillinen koostumus, jos timi tieto on
tarpeen eldinliikkeen annostelemiseksi
oikein

Bentsyylialkoholi

22,3 mg

Karmelloosinatrium

Poloksameeri 124

Dinatriumfosfaattidihydraatti

Kloorivetyhappo, vikeva

Natriumhydroksidi

Injektionesteisiin kaytettédva vesi

Kirkas tai lapikuultamaton viskoosi liuos.

Kavttokuntoon saatettu suspensio:

Yksi ml kdyttokuntoon saatettua suspensiota siséltda:

Vaikuttava aine:
Fluralaneeri 150 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Maiirallinen koostumus, jos timi tieto on
tarpeen elidinldiikkeen annostelemiseksi
oikein

Bentsyylialkoholi

20 mg

Karmelloosinatrium

Polaksameeri 124

Dinatriumfosfaattidihydraatti
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Kloorivetyhappo, vikeva

Natriumhydroksidi

Injektionesteisiin kaytettdva vesi

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji

Koira

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain
Puutiais- ja kirpputartuntojen hoito koiralla.

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

Kirppujen ja puutiaisten taytyy kiinnittya koiraan ja aloittaa imeminen, jotta ne altistuvat vaikuttavalle
aineelle.

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

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

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

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

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

Loisldadkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kéytto voi lisitd resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinladkkeen kayttod koskevan péaatoksen tulisi
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajien ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen (ottaen huomioon, ettd valmisteen vaikutus kestaa 12
kuukautta).

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

uudelleentartunnan ldhde, ja muut eldimet on hoidettava tarpeen mukaan asianmukaisella
eldinlaakkeelld.
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3.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:

Témén eldinldékkeen turvallisuutta ei ole arvioitu koirilla, joilla on aiemmin todettu epilepsia. Tastad
syysté titd eldinladkettd on kaytettdva varoen téllaisilla koirilla perustuen eldinladkérin tekemain
hyéty-riskiarvioon.

Koska tietoja ei ole saatavilla, eldinlddkettd ei pida kéyttda alle 6 kuukauden ikdisille koirille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinléédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Ihmisilla on raportoitu fluralaneeriin tai bentsyylialkoholiin liittyvid yliherkkyysreaktioita, jotka voivat
olla vakavia. My®s pistoskohdan reaktioita voi ilmeté. Tétd eldinldédkettd annosteltaessa on
noudatettava varovaisuutta, jotta lddkkeen antaja ei vahingossa injisoisi itseéén ja ettei ihoaltistusta
tapahtuisi. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta ja sinulla ilmenee haittavaikutuksia,
yliherkkyysreaktioita tai pistoskohdan reaktioita, kéanny laékérin puoleen ja niytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipaéllys. Jos valmistetta joutuu vahingossa ihollesi, pese iho vilittdmasti
saippualla ja vedelld. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiisi, huuhtele silmét valittomaésti puhtaalla
vedelld. Pese kddet kdyton jilkeen.

Tété eldinlddkettd saa annostella vain eldinlddkari tai annostelun tulee tapahtua eldinlddkarin
viélittdmassé valvonnassa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdariston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Yleinen Turvotus pistoskohdassa'
(1-10 eldintd 100 hoidetusta
eldimestd):
Melko harvinainen Ruokahalun viheneminen
(1-10 eléinta 1 000 hoidetusta Visymys
cldimestd): Verekkéét limakalvot
Harvinainen Oksentelu, ripuli
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):
Hyvin harvinainen Lihasvapina, ataksia, kouristus
(<1 elédin 10 000 hoidetusta Allerginen turvotus, yliherkkyysreaktiot, kutina.
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

'Tunnusteltavissa ja/tai niikyvissi olevia turvotuksia, ei tulehduksellisia, ei kivuliaita, ajan my&ti
itsestddn paranevia

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeda. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta. Katso kyseiset
yhteystiedot pakkausselosteesta.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tamén eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Kéytd vain eldinlddkérin tekemén hyoty-riskiarvion mukaisesti.
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3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

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

Kliinisten kenttéikokeiden aikana ei havaittu yhteisvaikutuksia timén eldinldfkkeen ja muiden yleisesti
kiytettdavien eldinlddkkeiden kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Thon alle.

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

Aliannostus voi johtaa tehottomaan kéyttoon ja edistdd resistenssin kehittymista.

Seuraavaa taulukkoa voi kdyttdd annosteluohjeena:

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

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

Suspension kdyttokuntoon saattaminen ennen ensimmaéisté kdyttokertaa:
Yksi pullo injektiokuiva-ainetta liuotetaan 15 ml:lla liuotinta. On suositeltavaa kéyttdd 18 G:n steriilid
siirtoneulaa ja steriilid 20 ml:n ruiskua valmisteen kayttdkuntoon saattamisessa.

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

2. Kaintele liuotinpulloa yldsalaisin ainakin 3 kertaa, kunnes sen siséltd on silmin ndhden
tasaista.

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

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

v

B C

6. Kun liuotin on lisdtty, poista ilmausneula ja liuottimen siirtoneula fluralaneerikuiva-
ainepullosta. Havitéd neulat.

7. Ravista pulloa voimakkaasti vahintdin 30 sekunnin ajan, kunnes muodostuu téysin
sekoittunut suspensio. Kayttokuntoon saatettu valmiste on lapikuultamaton, vériltdan
valkoinen tai vaaleankeltainen ja hieman viskoosi suspensio, jossa ei kdytdnnossé ndy
kasaumia.

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

Kéyttokuntoon saatetun suspension annostelu koiralle:

1. Maééritd annosteltava annos koiran painon perusteella.

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

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

4. Ilman injisoiminen pulloon ennen annostelua voi olla tarpeen.

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

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

Al4 ldvistd kdyttokuntoon saatettua liuosta sisiltivin pullon tulppaa enempéi kuin 20 kertaa.
Saattaaksesi valmisteen uudelleen kayttokuntoon sen asettumisen jalkeen ravista pulloa voimakkaasti
vahintddn 30 sekunnin ajan, jotta saat tasalaatuisen suspension.

Hoito-ohjelma

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

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)
Kun fluralaneeria annosteltiin ihonalaisesti 6 kuukauden ikiisille koiranpennuille kolmin- ja
viisinkertainen maira suositeltuun annokseen (15 mg fluralaneeria / paino kg) ndhden joka neljis

kuukausi ja kaikkiaan 6 annosta (pdivét 1, 120, 239, 358, 477 ja 596), ainoa hoitoon liittyva 16ydos oli
pistoskohdan turvotus, joka hivisi ajan myo6ta.
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Vaikuttavana aineena toimiva fluralaneeri oli hyvin siedetty Collie-rotuisilla koirilla, joilla oli MDR1-
geenimuunnos (MDR1-/-), kun annettiin kolminkertainen suositeltu enimmaéisannos (168 mg/ paino
kg) kerta-annoksena suun kautta. Koska systeeminen enimmaisaltistus fluralaneerille ihonalaisen
annostelun jélkeen ei ole suurempi verrattuna suun kautta tapahtuvaan annosteluun, tdmén
ihonalaisesti injisoitavan eldinlddkkeen katsotaan olevan turvallinen MDR1(-/-) koirilla.

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

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

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

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

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

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

Koiraan jo ennen tdmén eldinlddkkeen annostelua tarttuneet /1. ricinus - ja D. reticulatus -puutiaiset
kuolevat 72 tunnin sisdlld. Koiraan jo ennen tdimén eldinlddkkeen annostelua tarttuneet R. sanguineus -
puutiaiset kuolevat 96 tunnin sisillad. Vasta kiinnittyneiden puutiaisten on osoitettu kuolevan 48 tunnin
sisélld alkaen hoidon jdlkeisestd ensimmaéisestd viikosta aina 12 kuukauteen asti.

Koiraan jo ennen tdmén eldinlddkkeen annostelua tarttuneet kirput kuolevat 48 tunnin siséll4. Vasta
kiinnittyneiden kirppujen on osoitettu kuolevan 24 tunnin sisilld alkaen hoidon jélkeisesti
ensimmadisesté viikosta aina 12 kuukauteen asti.

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

Fluralaneeri estdd voimakkaasti osaa niveljalkaisten hermostojérjestelmaé toimimasta estimalla
antagonistin tavoin ligandien sditelemien kloridi-ionikanavien toimintaa (GABA-reseptori ja
glutamaattireseptori).

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

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

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

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

4.3 Farmakokinetiikka

Fluralaneeri imeytyy systeemisesti pistoskohdasta ja sen mediaanimaksimipitoisuus (Tmax) havaittiin
pdivand 37 (vaihteluvidli 30—72 péivid). Puoliintumisaika veressd vaihtelee 92 pdivéstd 170 pdivain 6
kuukauden ikéisillé koiranpennuilla. Fluralaneerin pitkédvaikutteisuus, hidas eliminaatio plasmasta ja
tehokkaan metabolian puuttuminen varmistavat fluralaneerin tehon sdilymisen annostelukertojen
vililld. Fluralaneeri erittyy muuttumattomana ulosteisiin ja hyvin véhiisessd méérin virtsaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketté ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

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

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Tama eldinlddke ei vaadi avaamattomana lampdétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Kaéyttokuntoon saattamisen jélkeen séilyté alle 30 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

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

Jokainen pahvipakkaus siséltdd 1, 2, 5 tai 10 fluralaneerikuiva-ainepulloa (2,51 g fluralaneeria per
pullo) sekd vastaavan méaréan liuotinpulloja (16 ml liuotinta per pullo) ja steriilejd 25 G:n
ilmausneuloja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimaéttd ole markkinoilla.

5.5 [Erityiset varotoimet kiyttiméattomien elidinlifikkeiden tai niistii periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Laskkeiti ei saa kaataa viemdriin eiké hévittda talousjétteiden mukana.
Eldinlddketti ei saa joutua vesistoihin, silld fluralaneeri saattaa vahingoittaa vesielidita.
Eldinladkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kiytetddn ladkkeiden

paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessa olevaan eldinldédkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI
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Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/13/158/032-035

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispéaivamaéra: <{PP kuukausi VVVV} >

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

<{PP kuukausi VVVV}>

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadriys.

Tété 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

Eiole.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. PAKKAUSKOKO

1 purutabletti
2 purutablettia
4 purutablettia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

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

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B. V.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

15. ERANUMERO

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

Lipipainopakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bravecto

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

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

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

Pahvipakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. PAKKAUSKOKO

1x 0,4 ml
1 x 0,89 ml
1x 1,79 ml
1x3,57 ml
1x5,0ml
2x 0,4 ml
2 x 0,89 ml
2x 1,79 ml
2x 3,57 ml
2x5,0ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti.

Sailytd alkuperdispakkauksessa kéyttohetkeen saakka, jotta lapset eivit paése kasiksi
eldinliikkeeseen. Viltd valmisteen joutumista iholle, suuhun ja/tai silmiin. Ald koske antopaikkaan
ennen kuin ladketti ei ndy antopaikassa.

Kéytd suojakisineitd eldinladkettd kdsitellessd ja annosteltaessa. Lue pakkausselosteesta tarkemmat
kayttoturvallisuustiedot

Korkki ei 1dhde irti.
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| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nidkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B. V.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

15. ERANUMERO
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Lot {numero}

37



LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Pussi

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

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

3. KOHDE-ELAINLAJKT)

Koira

¢ |

| 4. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti.

<[>
o e%

1. Pue suojakésineet. 2. Kierrd korkki (korkkia ei voi irrottaa). 3. Annostele iholle.
Sailytd pipetti pussissa kayttohetkeen saakka.
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| 5.  VAROAJAT

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

| 9.  ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT TIEDOT

Pipetti

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bravecto

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

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

0.4 ml
0.89 ml
1.79 ml
3.57 ml
5.0 ml

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

Pahvipakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

fluralanerum 112,5 mg
fluralanerum 250 mg
fluralanerum 500 mg

3. PAKKAUSKOKO

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

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti.

Sailytéd alkuperdispakkauksessa kéyttohetkeen saakka, jotta lapset eivit padse kasiksi
eldinliskkeeseen. Vilti eldinldikkeen joutumista iholle, suuhun ja/tai silmiin. Ali koske antopaikkaan
ennen kuin ladkettd ei ndy antopaikassa.

Kéyta suojakisineitd eldinladkettd kasitellessd ja annosteltaessa. Lue pakkausselosteesta tarkemmat
kayttoturvallisuustiedot.

Korkki ei 1dhde irti.
€D

i
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| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B. V.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

15. ERANUMERO

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

Pussi

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

fluralanerum 112,5 mg
fluralanerum 250 mg
fluralanerum 500 mg

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

3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

| 4. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti.

4>
Wo e%

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

/5.  VAROAJAT

| 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

| 9.  ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT TIEDOT

Pipetti

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bravecto

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

fluralanerum 112,5 mg
fluralanerum 250 mg
fluralanerum 500 mg

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

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

PAHVIPAKKAUS

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

fluralaneeri 150 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

1 kuiva-ainepullo, 1 liuotinpullo, 1 ilmausneula

2 kuiva-ainepulloa, 2 liuotinpulloa, 2 ilmausneulaa

5 kuiva-ainepulloa, 5 liuotinpulloa, 5 ilmausneulaa

10 kuiva-ainepulloa, 10 liuotinpulloa, 10 ilmausneulaa

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Thon alle.

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

7 R

Pakkauksen mukana tulevaa ilmausneulaa ei ole tarkoitettu lddkkeen annosteluun.

| 7. VAROAJAT

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

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Kéyttokuntoon saattamisen jilkeen sdilytd alle 30 °C.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}

QR-koodi mix.bravecto.com
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

KUIVA-AINEPULLON ETIKETTI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bravecto

¢ \

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

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

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta kayttokuntoon saatettu suspensio 3 kuukauden kuluessa.
Havitd viimeistién:
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LIUOTINPULLON ETIKETTI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bravecto livotin

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

16 ml
Kéytd vain 15 ml liuotinta suspension kdyttokuntoon saattamiseen. Hévité loput.

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

2A Koostumus

Yksi purutabletti sisaltié:

Bravecto-purutabletit Fluralaneeria (mg)
hyvin pienille koirille (24,5 kg) 112,5
pienille koirille (>4.5-10 kg) 250
keskikokoisille koirille (>10-20 kg) 500
suurille koirille (>20—40 kg) 1000
hyvin suurille koirille (>40-56 kg) 1400

Vaalean- tai tummanruskea purutabletti, jossa siled tai hieman karhea pinta ja py6red muoto. Tabletin
pinnassa voi olla marmorikuviointi, pilkkuja tai molemmat.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

4. Kiiyttoaiheet
Puutiais- ja kirpputartuntojen hoito koiralla.

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

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

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

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

- pitkékestoinen puutiaisia (Ixodes hexagonus) tappava vaikutus, jonka on osoitettu alkavan
seitsemintend paivanid valmisteen annosta ja kestévin 12 viikkoa.

Kirppujen ja puutiaisten taytyy kiinnittyd koiraan ja aloittaa imeminen, jotta ne altistuvat vaikuttavalle
aineelle.

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

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

Dermacentor reticulatus -puutiaisen valittdimén Babesia canis canis -infektion riskin pienentdminen
enintddn 12 viikon ajan. Vaikutus on epédsuora ja johtuu eldinlddkkeen aktiivisuudesta vektoria

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

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

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Puutiaisten ja kirppujen tiytyy kiinnittyé koiraan ja aloittaa imeminen, jotta ne altistuvat
fluralaneerille. Tdmén vuoksi puutiais- ja kirppuvélitteisten tautien (mukaan lukien Babesia canis
canis ja D. caninum) tartuntariskii ei voida sulkea kokonaan pois.

Loisladkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttd voi lisdti resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinlddkkeen kayttdad koskevan péaatoksen tulisi
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

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

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:

Kaéytd varoen koirille, joilla on aiemmin todettu epilepsia.

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

Eldinladketta ei pida kdyttdd useammin kuin 8 viikon vilein, koska tiheimméan annosvilin
turvallisuutta ei ole tutkittu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkildén on noudatettava:
Pida eldinladke alkuperdispakkauksessa kayttohetkeen saakka, jotta lapset eivét padse kasiksi
elainladkkeeseen.

Yliherkkyysreaktioita ihmisill4 on raportoitu.

Ali syd, juo tai polta tupakkaa kiisitellessési it eldinlddiketti.

Pese kadet huolellisesti saippualla ja vedelld eldinlddkkeen annon jélkeen

Tiineys, imetys ja hedelmallisyys:
Tété eldinlddkettd voidaan kayttad siitoseldimille, tiineille ja imettiville koirille.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

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

Kliinisten kenttikokeiden aikana ei havaittu yhteisvaikutuksia, kun titd eldinladkettd kaytettiin
samanaikaisesti muiden yleisesti kéytettédvien eldinléddkkeiden kanssa.

Yliannostus:

Valmisteen turvallisuus on selvitetty siitoseldimilla, tiineilld ja imettavilld koirilla kdytettdessa jopa
kolminkertaisia suositeltuja enimméaisannoksia.
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Valmisteen turvallisuus on selvitetty 8—9 viikon ikéisilld ja 2,0-3,6 kg painoisilla koiranpennuilla
kaytettdessd jopa viisinkertaisia suositeltuja enimméisannoksia kolmena annostelukertana kayttden
lyhempid kuin suositeltuja annosvileja (8 viikon valein).

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

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Ei oleellinen.

7. Haittatapahtumat

Koira:
Yleinen Ruoansulatuskanavavaikutukset (kuten ruokahaluttomuus,
. . .. . #
(1-10 elinti 100 hoidetusta kuolaaminen, ripuli ja oksentaminen)
eldimestd):
Hyvin harvinainen Apatia;
(<1 elédin 10 000 hoidetusta Kutina;
elaimestd, yks%ttalset ilmoitukset Lihasvapina, ataksia, kouristukset.
mukaan luettuina):

*lievid ja ohimenevii

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedéd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mielté, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldékarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttdmalla timan pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jérjestelméan
yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Annetaan suun kautta.

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

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

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

Aliannostelu voi johtaa tehottomaan kayttoon ja edistéa resistenssin kehittymista.

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

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

Hoito-ohjelma:

Kirppu- ja puutiaistartuntojen osalta uusintahoidon tarpeen ja tiheyden olisi perustuttava ammattilaisen
neuvoihin ja siind tulisi huomioida paikallinen epidemiologinen tilanne ja eldimen elinolosuhteet.
Eldinladketti tulee kéyttdd 12 viikon vilein kirppujen optimaalisen hdédon ja torjunnan
varmistamiseksi. Puutiaisten optimaalisessa hdddossd annosteluvili riippuu puutiaislajista, ks. kohta
”Kayttoaiheet”.

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

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

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Ala kayta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopdivimaéran jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa merkinnén Exp jilkeen. Viimeiselld kayttopaivamaiaralla tarkoitetaan
kuukauden viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet hévittiimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemaériin eiké havittia talousjatteiden mukana.

Eldinladkettd ei saa joutua vesistoihin, silld fluralaneeri saattaa olla vaarallista selkdrangattomille
vesieliodille. Eldinladkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kaytetdan
paikallisia palauttamisjérjestelyji seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldédkariltdsi tai apteekista.

13. Elidinlaikkeiden luokittelu

Reseptivalmiste.

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

Pahvipakkaus, jossa on 1, 2 tai 4 purutablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole markkinoilla.
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15. Péivimaéiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

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

16. Yhteystiedot

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

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0snuka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
Danmark Malta
TIf: + 4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland
Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: +32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge
Tel: + 37052196111 TIf: +47 55 54 37 35
EArGoo Osterreich
Tni: +30 210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87
Espaiia Polska

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

France Portugal

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

Tel: + 38516611339 Tel: +4021 3118311
Ireland Slovenija

Tel: +353 (0) 12970220 Tel: + 38516611339
island Slovenska republika
Simi: + 354 535 7000 Tel: +420 233 010 242
Italia Suomi/Finland

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

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

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

Siemensstrasse 107

1210 Vienna

Itdavalta

17. Lisiitietoja

Valmiste sddtelee koiran elinympariston kirppupopulaatioita koiran elinalueella.

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

1. Elainliakkeen nimi

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

2A Koostumus

1 ml siséltdad 280 mg fluralaneeria.
Yksi annospipetti sisaltda:

Bravecto paikallisvaleluliuos Pipetin sisdlto (ml) Fluralaneeria (mg)
hyvin pienille koirille 2—4,5 kg 0,4 112,5
pienille koirille >4,5-10 kg 0,89 250
keskikokoisille koirille >10-20 kg 1,79 500
suurille koirille >20—40 kg 3,57 1000

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

Kirkas, variton tai keltainen liuos.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

4. Kiiyttoaiheet

Puutiais- ja kirpputartuntojen hoito koiralla.

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

reticulatus) tappava vaikutus 12 viikon ajan

Kirppujen ja puutiaisten taytyy kiinnittyd koiraan ja aloittaa imeminen, jotta ne altistuvat vaikuttavalle
aineelle.

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

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

5. Vasta-aiheet

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

Erityisvaroitukset:
Ulkoloisten tdytyy kiinnittyé koiraan ja aloittaa imeminen, jotta ne altistuvat fluralaneerille. Tédmén
vuoksi ulkoloisvilitteisten tautien tartuntariskii ei voida sulkea kokonaan pois.

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

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

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Huolellisuutta on noudatettava, jotta valmistetta ei joudu eldimen silmiin. Ali kiiyti suoraan
vaurioituneelle iholle.

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

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

Eldinladkettd ei pida kayttdd useammin kuin 8 viikon vilein, koska tiheimmén annosvilin
turvallisuutta ei ole tutkittu.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Vilta kosketusta eldinlddkkeeseen ja kédytd eldinladkkeen myynnin yhteydessi saatuja kertakéyttoisia
suojakésineitd eldinladkettd kasitellessési seuraavista syista:

Yliherkkyysreaktioita, jotka voivat olla vakavia, on raportoitu pienelld méarilla ihmisid.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié fluralaneerille tai jollekin valmisteen apuaineelle, tulee valttia
kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

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

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

Eldinladkettd voi joutua iholle my0s valmisteella kisitellysta eldimesta.

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

Jos saat iho-oireita, kysy neuvoa lddkariltd ja ndytd hinelle valmisteen pakkausta.

Herkkaihoisten ja allergisten henkildiden (esim. vastaavan tyyppisille eldinlddkkeille) yleisesti tulee
kisitelld varoen téta eldinladkettd seki eldinlddkkeelld hoidettuja eldimia.

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

Téma eldinlddke on haitallista nieltynd. Pida eldinlédédke alkuperdispakkauksessa kayttohetkeen saakka,
jotta lapset eivit padse kisiksi eldinlddkkeeseen. Havitd kaytetty pipetti valittomaésti kayton jalkeen.
Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomaésti lddkérin puoleen ja niytd hinelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Tama eldinlddke on helposti syttyvéa. Pidd valmiste kaukana lammonléhteistd, kipindistd, avotulesta ja
muista sytytysldhteista.

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

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdariston suojeluun:
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Hoidettuja koiria ei saa pééstid pintaveteen 48 tuntiin hoidon jilkeen vesielidihin kohdistuvien
haitallisten vaikutusten valttdmiseksi.

Tiineys, imetys ja hedelmaéllisyys:
Tata eldinlddkettd voidaan kayttad siitoseldimille, tiineille ja imettiville koirille.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Ei tunneta.

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

Laboratorio- ja kliinisten kenttikokeiden aikana ei havaittu yhteisvaikutuksia, kun tété eldinladketté
kéytettiin samanaikaisesti muiden yleisesti kéytettidvien eldinlddkkeiden kanssa

Yliannostus:

Valmisteen turvallisuus on selvitetty 89 viikon ikéisilld ja 2,0-3,6 kg painoisilla koiranpennuilla
kaytettdessd jopa viisinkertaisia suositeltuja enimméisannoksia kolmena annostelukertana kayttden
lyhempii kuin suositeltuja annosvélejé (8 viikon vélein).

Valmisteen turvallisuus on selvitetty siitoseldimilla, tiineilld ja imettavilld koirilla kdytettdessa jopa
kolminkertaisia suositeltuja enimméaisannoksia.

Tamad eldinladke oli hyvin siedetty collie-rotuisilla koirilla, joilla oli MDR1-geenimuunnos (MDRI1 -/-
), kun suositeltua annosta kolminkertaisesti suurempi annos annettiin kerta-annoksena suun kautta

Merkittdvit vhteensopimattomuudet:
Fi tunneta.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Yleinen Thoreaktiot antokohdassa (kuten punoitus tai karvanlihto)”

(1-10 eldintd 100 hoidetusta

eldimestd):

Hyvin harvinainen Apatia, ruokahaluttomuus;

(<1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentaminen, ripuli;

eldimestd, yksittiiset ilmoitukset Kutina:

. utina;

mukaan luettuina):
Lihasvapina, ataksia (vaikeus koordinoida liikkeitd),
kouristukset.

*lievidi ja ohimenevii

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedéd. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldédkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle kdyttdmalla timén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén
yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Kertavaleluun paikallisesti.
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Tama4 eldinlddke annostellaan seuraavan taulukon mukaan (annos vastaa 25-56 mg
fluralaneeria/koiran paino kg:ssa).

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

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

9. Annostusohjeet

Antotapa

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

suojakésineet. Pida kiinni pipetin tyvestd tai ylempai pipetin 7 K[

jaykén osan kohdalla. Pid4 pipetti pystyasennossa (kérki @ % %
ylospéin) kun avaat. Kdénna korkkia myoté- tai vastapdivain / /] S

yksi tdysi kierros. Korkki jé4 pipettiin kiinni, sitd ei voi irrottaa.
Pipetti on auki ja valmis kéytettaviksi kun tunnet sinetin rikkoutuvan.

Vaihe 2: Koiran tulee seisoa tai maata selké yldspéin annostelun ajan. Laita pipetin kirki pystysuoraan
koiran ihoa vasten lapaluiden véliin.

Vaihe 3: Purista pipettid varovasti ja tyhjenné koko pipetin sisdltd suoraan koiran iholle yhteen
kohtaan (kun pipetin tilavuus on pieni) tai useampiin kohtiin koiran selkilinjaa pitkin lapaluiden
valistd alkaen hdnnén tyveen saakka. Valtd annostelemasta enempdi kuin 1 ml liuosta yhteen kohtaan,
jotta valmistetta ei valu tai tipu pois koirasta.

Hoito-ohjelma

Kirppu- ja puutiaistartuntojen osalta uusintahoidon tarpeen ja tiheyden olisi perustuttava ammattilaisen
neuvoihin ja siind tulisi huomioida paikallinen epidemiologinen tilanne ja eldimen elinolosuhteet.
Puutiaisten ja kirppujen optimaalisen h&dddon ja torjunnan varmistamiseksi eldinlddketta tulisi kayttaa
12 viikon vilein.

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

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

10. Varoajat
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Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Tédma eldinlddke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisié séilytysolosuhteita. Sdilyta pipetit
alkuperdispakkauksessa suojassa kosteudelta ja liuottimen haihtumiselta. Avaa pipettid suojaava pussi
vasta juuri ennen kéyttod.

Al kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kdyttopdivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu pakkauksessa
merkinnin Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjétteiden mukana.

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

Eldinladkkeiden tai niiden kdytdsti syntyvien jatemateriaalien hdvittdmisessé kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyji sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kiyttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldédkariltdsi tai apteekista.

13. Eliinldikkeiden luokittelu

Reseptivalmiste.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

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

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

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

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

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

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

15. Piéivimaiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

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

16. Yhteystiedot

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

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

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

Peny6snuka bbarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: +37052196111

EA\Lada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
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

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Intervet Productions
Rue de Lyons S.A.
27460 Igoville
Ranska

17. Lisitietoja

Lietuva
Tel: + 37052196111

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

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 311 8311

SlovenijaTel: + 385 1 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) 1 2970220

Valmiste sditelee koiran elinympériston kirppupopulaatioita koiran elinalueella.



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

1. Eldinléikkeen nimi

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

A Koostumus

1 ml siséltdd 280 mg fluralaneeria.
Yksi annospipetti sisltda:

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

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

Kirkas, vériton tai keltainen liuos.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Kissa.

4. Kiyttoaiheet

Puutiais- ja kirpputartuntojen hoito kissoilla.

Tama eldinlddke on systeemisesti vaikuttava insektisidinen ja akarisidinen aine, jolla on
viliton ja pitkédkestoinen kirppuja (Ctenocephalides felis) ja puutiaisia (Ixodes ricinus) tappava

vaikutus 12 viikon ajan.

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

Eléinladkettd voidaan kiyttdd osana kirppuallergian (flea allergy dermatitis, FAD) hoitoa.

Korvapunkin (Otodectes cynotis) aiheuttaman tartunnan hoito.

5. Vasta-aiheet

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

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ulkoloisten tiytyy kiinnittyé kissaan ja aloittaa imeminen, jotta ne altistuvat fluralaneerille. Tdimén
vuoksi ulkoloisvilitteisten tautien tartuntariskii ei voida sulkea kokonaan pois.
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Loislédkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kaytto voi lisité resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinladkkeen kayttod koskevan péaatoksen tulisi
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

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

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

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

Eldinladketta ei pida kdyttdd useammin kuin 8 viikon vilein, koska tiheimméan annosvilin
turvallisuutta ei ole tutkittu.

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

Al anna vastakisiteltyjen eldinten nuolla toisiaan.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Vilta kosketusta eldinléddkkeeseen ja kdyti eldinlddkkeen myynnin yhteydessa saatuja kertakdyttoisia
suojakisineitd eldinlddkettd kasitellessdsi seuraavista syista:

Yliherkkyysreaktioita, jotka voivat olla vakavia, on raportoitu pienelld méaéarélla ihmisié.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid fluralaneerille tai jollekin valmisteen, tulee vilttda kosketusta
eldinldakkeen kanssa.

Eldinladke tarttuu ihoon ja voi tarttua myos pintoihin, jos sitd roiskuu pinnoille. Thottumaa,
kihelmdintid tai tunnottomuutta on raportoitu pienelld maaralla henkil6itd, kun valmistetta on joutunut
iholle.

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

Eldinladkettd voi joutua iholle myos valmisteella késitellysti eldimesté.

Antopaikkaa ei tule koskea, ennen kuin antopaikka on muuttunut huomaamattomaksi. Tdma tarkoittaa
my0s lemmikin hyviilemisti ja samassa sdngyssa nukkumista. Ladkkeen antopaikka kuivuu 48
tunnissa, mutta lddke voi nékyd antopaikassa kauemmin.

Jos saat iho-oireita, kysy neuvoa ladkériltd ja ndytd hianelle valmisteen pakkausta.

Herkkiihoisten ja allergisten henkildiden (esim. vastaavan tyyppisille eldinladkkeille) yleisestikin
tulee kisitelld varoen tété eldinladketti sekd eldinladkkeelld hoidettuja eldimia.

Téma eldinlddke voi drsyttdd silmid. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmét heti runsaalla
vedella.

Tama eldinlddke on haitallista nieltynd. Pidi eldinlddke alkuperdispakkauksessa kiyttohetkeen saakka,
jotta lapset eivét paise késiksi eldinlddkkeeseen. Havitd kdytetty pipetti vilittomasti kdyton jalkeen.
Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomasti 1adkarin puoleen ja ndytd hénelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Tédma eldinlddke on helposti syttyvéd. Pidd valmiste kaukana lammonléhteistd, kipindisté, avotulesta ja
muista sytytysldhteista.

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

Tiineys, imetys ja hedelmaillisyys:

Taman eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Kéytetdan tiineille
tai imettéville kissoille ainoastaan hoidosta vastaavan eldinladkarin tekemin hyoty-riskiarvion
perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Ei tunneta.

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

Laboratorio- ja kliinisten kenttdkokeiden aikana ei havaittu yhteisvaikutuksia timén eldinldadkkeen ja
muiden yleisesti kdytettédvien eldinléddkkeiden kanssa.

Yliannostus:

Haittavaikutuksia ei havaittu 9—-13 viikon ikaisilla ja 0,9—1,9 kg painoisilla kissanpennuilla
kaytettdessd jopa viisinkertaisia suositeltuja enimmaisannoksia (93 mg, 279 mg ja 465 mg
fluralaneeria / paino kg) kolmena annostelukertana kayttden lyhempia kuin suositeltuja annosvileja (8
viikon vélein).

Fluralaneeri oli hyvin siedetty kissoilla suun kautta annetuilla enimmaéisannoksilla, lukuun ottamatta
itsestddn rajoittuvaa lisdéintynyttd syljen eritysté, yskimisté tai oksentelua annostelun jélkeen.

Merkittivit yvhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat

Kissa:

Yleinen Ihoreaktiot antokohdassa (kuten punoitus, kutina tai
el e \#

(1-10 elint 100 hoidetusta karvanlahto)

eldimestd):

Melko harvinainen Lihasvapina;

1-10 eldintd 1 000 hoidetusta Apatia, ruokahaluttomuus;

cliimesta): Oksentaminen, kuolaaminen.

Hyvin harvinainen Kutina;

(<1 eldin 10 000 hoidetusta Ataksia (vaikeus koordinoida liikkeitd), kouristukset.

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

mukaan luettuina):

*lievidi ja ohimenevii

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedi. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldédkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttdmalla timan pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén
yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

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

Kissan Annosteltavien pipettien vahvuus ja méiari

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

>2,8-6,25 1

>6,25-12,5 1

Kissoille, jotka painavat yli 12,5 kg, annetaan 2 pipettid yhdistelemélla eri vahvuuksia siten, etti
saadaan parhaiten kissan todellista painoa vastaava annos.
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Aliannostelu voi johtaa tehottomaan kayttoon ja edistéé resistenssin kehittymista.

9. Annostusohjeet

Antotapa

Vaihe 1: Avaa pussi ja poista pipetti juuri ennen kéyttod. Pue
suojakésineet. Pida kiinni pipetin tyvestd tai ylempad pipetin
jéykén osan kohdalla. Pida pipetti pystyasennossa (karki
ylospdin) kun avaat. Kddnna korkkia myota- tai vastapédivadn
yksi tdysi kierros. Korkki jé4 pipettiin kiinni, sitd ei voi irrottaa.
Pipetti on auki ja valmis kéytettdvéksi, kun tunnet sinetin
rikkoutuvan.

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

pipetin kérki kissan kallon tyveen.

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

enemmén kuin 6,25 kg.

Hoito-ohjelma

0

y

Kirppu- ja puutiaistartuntojen osalta uusintahoidon tarpeen ja tiheyden olisi perustuttava ammattilaisen
neuvoihin ja siind tulisi huomioida paikallinen epidemiologinen tilanne ja eldimen elinolosuhteet.
Puutiaisten ja kirppujen optimaalisen hd4don ja torjunnan varmistamiseksi eldinlddketta tulisi kayttaa

12 viikon vilein.

Korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoitoon annetaan yksi kerta-annos eldinlddketta. Jotkut
eldimet voivat vaatia hoitoa myds toisella eldinlddkkeelld. Tamén vuoksi suositellaan eldinlddkarin

tarkastusta 28 vuorokauden jélkeen hoidon aloituksesta.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

Tama eldinladke ei vaadi ldmpdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Séilyta pipetit

alkuperiispakkauksessa suojassa kosteudelta ja liuottimen haihtumiselta. Avaa pipettid suojaava pussi

vasta juuri ennen kayttoa.

Al kilytd titi eldinlddkettd viimeisen kdyttdpdivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu pakkauksessa
merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivéa.

12. Erityiset varotoimet hivittiimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd hévittid talousjitteiden mukana.
Eldinladkettd ei saa joutua vesistoihin, silld fluralaneeri saattaa olla vaarallista selkdrangattomille

vesielioille.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytOsti syntyvien jatemateriaalien hivittdmisessé kéytetddn paikallisia

palauttamisjérjestelyjé seké kyseessd olevaan eldinlédékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéaristoa.
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Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldédkariltési tai apteekista.

13. Elidinlaikkeiden luokittelu

Reseptivalmiste.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

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

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

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

Pahvikotelossa 1 tai 2 pipettid ja suojakdsineet pipettid kohden.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole markkinoilla.

15. Piéiviamaiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

Alankomaat
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 233 010 242 ITel.: + 36 1 439 4597
Danmark Malta
TIf: + 4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland
Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge
Tel: + 37052196111 TIf: + 47 55 54 37 35
E)\\Gda Osterreich
Tni: +30 210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87
Espaiia Polska
Tel: +34 923 19 03 45 Tel.: +48 22 18 32 200
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France
Tél: +33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Ranska

17. Lisitietoja

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 10 2310 750

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

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

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

vastaan 48 tunnin kuluessa.
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainliakkeen nimi

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

2A Koostumus

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

3. Kohde-eldinlaji

Koira

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

alkaen neljdntend pdivdnd valmisteen annosta.

Kirppujen ja puutiaisten taytyy kiinnittyd koiraan ja aloittaa imeminen, jotta ne altistuvat vaikuttavalle
aineelle.

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

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

5. Vasta-aiheet

Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytti vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset
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Erityisvaroitukset:

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

Loislaakkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kéytto voi lisdtd resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinlddkkeen kayttod koskevan paiatoksen tulisi
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajien ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen (ottaen huomioon, ettd valmisteen vaikutus kestda 12
kuukautta).

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

Erityiset varotoimet, jotka liittyviét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Taman eldinlddkkeen turvallisuutta ei ole arvioitu koirilla, joilla on aiemmin todettu epilepsia. Tasta
syystd titd eldinlddkettd on kiytettdva varoen téllaisilla koirilla perustuen eldinldadkérin tekemééan
hyoty-riskiarvioon.

Koska tietoja ei ole saatavilla, valmistetta ei pida kiyttda alle 6 kuukauden ikéisille koirille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Thmisilld on raportoitu fluralaneeriin tai bentsyylialkoholiin liittyvié yliherkkyysreaktioita, jotka voivat
olla vakavia. Myos pistoskohdan reaktioita voi ilmetd. T4t eldinlddkettd annosteltaessa on
noudatettava varovaisuutta, jotta lddkkeen antaja ei vahingossa injisoisi itsedén ja ettei ihoaltistusta
tapahtuisi. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta ja sinulla ilmenee haittavaikutuksia,
yliherkkyysreaktioita tai pistoskohdan reaktioita, kidénny ladkarin puoleen ja néytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipdillys. Jos valmistetta joutuu vahingossa ihollesi, pese iho vélittomasti
saippualla ja vedella. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiisi, huuhtele silmét valittdmasti puhtaalla
vedelld. Pese kiddet kdyton jalkeen.

Tata eldinladkettd saa annostella vain eldinlddkari tai annostelun tulee tapahtua eldinlddkérin
viélittdméassé valvonnassa.

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

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

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

Kliinisten kenttédkokeiden aikana ei havaittu yhteisvaikutuksia timén eldinldfkkeen ja muiden yleisesti
kaytettdvien eldinlddkkeiden (mukaan lukien rokotteet) kanssa.

Yliannostus:

Kun fluralaneeria annosteltiin ithonalaisesti 6 kuukauden ikéisille koiranpennuille kolmin- ja
viisinkertainen maara suositeltuun annokseen (15 mg fluralaneeria / paino kg) nihden joka neljas
kuukausi ja kaikkiaan 6 annosta (paivit 1, 120, 239, 358, 477 ja 596), ainoa hoitoon liittyva 16ydos oli
pistoskohdan turvotus, joka hivisi ajan myota.

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

Merkittdvit yvhteensopimattomuudet:
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Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketté ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Koira:
Yleinen Turvotus pistoskohdassa'
(1-10 elédinta 100 hoidetusta
eldimestd):
Melko harvinainen Ruokahalun viheneminen
(1-10 eléintd 1 000 hoidetusta Visymys
cldimestd): Verekkait limakalvot
Harvinainen Oksentelu, ripuli
(1-10 eléintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):
Hyvin harvinainen Lihasvapina, ataksia, kouristus
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Allerginen turvotus, yliherkkyysreaktiot, kutina.
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

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

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

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Thon alle.

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

Aliannostus voi johtaa tehottomaan kdytt6on ja edistid resistenssin kehittymista.

Seuraavaa taulukkoa voi kiyttdd annosteluohjeena:

Paino (kg) Kéyttdkuntoon saatetun suspension médrd (ml)
5 0,5
10 1
15 1,5
20 2
25 2,5
30 3
35 3,5
40 4
45 4,5
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50 5

55 5,5

60 6

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

9.

Annostusohjeet

Suspension saattaminen kiyttokuntoon ennen ensimmaisti kiyttokertaa:

Yksi pullo injektiokuiva-ainetta liuotetaan 15 ml:lla liuotinta. On suositeltavaa kéyttdd 18 G:n steriilid
siirtoneulaa ja steriilid 20 ml:n ruiskua valmisteen kéyttokuntoon saattamisessa.

1.

2.

6.

7.

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

Kaéntele liuotinpulloa yldsalaisin ainakin 3 kertaa, kunnes sen siséltd on silmin néhden tasaista.
Injektoi ensin enintddn 14 ml ilmaa livotinpulloon ja veda sitten pullosta 15 ml liuotinta (kuva A).
Pullossa on enemmiin liuotinta kuin valmisteen kiyttokuntoon saattamiseen tarvitaan.
Havité pullo ja sinne jadnyt yliméardinen liuotin.

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

Siirrd 15 ml liuotinta hitaasti fluralaneerikuiva-ainetta siséltdvéadn pulloon samalla, kun kieritét
pulloa kidessisi vaakatasossa, siten, ettd kuiva-aine kostuu taysin (kuva C).

v

A B C

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

Ravista pulloa voimakkaasti véhintdén 30 sekunnin ajan, kunnes muodostuu taysin sekoittunut
suspensio. Kayttokuntoon saatettu valmiste on lapikuultamaton, vériltddn valkoinen tai
vaaleankeltainen ja hieman viskoosi suspensio, jossa ei kdytdnndssd ndy kasaumia.

Lasipullon etikettiin merkitty viimeinen kayttopdiva viittaa sekoittamattoman kuiva-aineen
kestoaikaan. Kayttokuntoon saattamisen jélkeen suspensio on hévitettdva 3 kuukauden kuluessa
siitd pdivastd, kun valmiste on saatettu kéyttokuntoon. Kirjoita hdvityspdivé lasipullon etikettiin.

Kiéyttokuntoon saatetun suspension annostelu koiralle:

1. Maéritd annosteltava annos koiran painon perusteella.

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

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

4. Ilman injisoiminen pulloon ennen annostelua voi olla tarpeen.

5. Annos on annettava noin 5 minuutin kuluessa siitd, kun se on vedetty
annosteluruiskuun. Néin voidaan varmistaa seké suspension pysyminen tasalaatuisena
ettd suspension tarkka annostelu.
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6. Injisoi valmiste ihonalaisesti, esim. lapaluiden véliin seldn puolelle (dorso-
skapulaarialue).

Al4 lavistd kdyttokuntoon saatettua liuosta siséltivin pullon tulppaa enempii kuin 20 kertaa.
Saattaaksesi valmisteen uudelleen kayttokuntoon sen asettumisen jalkeen ravista pulloa voimakkaasti
vahintddn 30 sekunnin ajan, jotta saat tasalaatuisen suspension.

Hoito-ohjelma

Kirppu- ja puutiaistartuntojen osalta uusintahoidon tarpeen ja tiheyden olisi perustuttava ammattilaisen
neuvoihin ja siiné tulisi huomioida paikallinen epidemiologinen tilanne ja eldimen elinolosuhteet.
Talla eldinlddkkeelld hoito voidaan aloittaa mihin tahansa aikaan vuodesta ja hoitoa voidaan jatkaa
keskeytyksettd. Katso my6s kohta “Erityisvaroitukset”.

10. Varoajat
Ei oleellinen.
11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

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

Ali kayta titd eldinlddkettd viimeisen kdyttopaivamairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissé
merkinnédn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kayttopdivamaarallé tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.
Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun eldinldikkeen kestoaika: 3 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet hévittiimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemériin eiké havittii talousjitteiden mukana.

Eldinladkettd ei saa joutua vesistoihin, silld fluralaneeri saattaa vahingoittaa vesielioita.
Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kdytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyjé sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

13. Elidinlaikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/13/158/032-035

Jokainen pahvipakkaus siséltdd 1, 2, 5 tai 10 fluralaneerikuiva-ainepulloa sekd vastaavan maéarin
liuotinpulloja ja steriilejé ilmausneuloja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

<{PP kuukausi VVVV}>

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

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

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

Peny6auka bbarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: +45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: +37052196111

EALGOa
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
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

Kvrpog
TnA: + 30210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Lietuva
Tel: + 37052196111

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

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 10 2310 750

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 353 (0) 12970220

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

Eldinladke sdételee koiran elinympériston kirppupopulaatioita koiran elinalueella.

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

Koiraan jo ennen tdmén eldinlddkkeen annostelua tarttuneet kirput kuolevat 48 tunnin sisilld. Vasta
kiinnittyneiden kirppujen on osoitettu kuolevan 24 tunnin sisélld alkaen hoidon jélkeisesté

ensimmaisestd viikosta aina 12 kuukauteen asti.

QR-koodi mix.bravecto.com
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