BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

BRAVECTO TriUNO tuggtabletter for hundar (1,27-2,5 kg)
BRAVECTO TriUNO tuggtabletter for hundar (> 2,5-5 kg)
BRAVECTO TriUNO tuggtabletter for hundar (> 5-10 kg)
BRAVECTO TriUNO tuggtabletter for hundar (> 10-20 kg)
BRAVECTO TriUNO tuggtabletter for hundar (> 20-40 kg)
BRAVECTO TriUNO tuggtabletter for hundar (> 40—60 kg)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tuggtablett innehaller:

AKktiva substanser:

BRAVECTO TriUNO | Fluralaner (mg) |Moxidektin (mg)| Pyrantel (som

tuggtabletter for hundar embonat) (mg)
1,27-2,5 kg 25 0,0625 12,5
>25-5kg 50 0,125 25
>5-10kg 100 0,25 50
>10-20 kg 200 0,5 100
>20-40 kg 400 1 200
> 40-60 kg 600 1,5 300

Hjilpamnen:

Kvalitativ sammansiittning av hjalpiAmnen
och andra bestindsdelar

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Mikrokristallin cellulosa

Kroskarmellosnatrium

Jarnoxid, rod (E172)

Allurarott (E129)

Indigokarmin aluminiumsalt (E132)

Laktosmonohydrat

Hypromellos

Poloxamer

Magnesiumaluminometasilikat

Magnesiumkarbonat, l4tt

Smakédmne av svinlever

Kolloidal vattenfri kiseldioxid

Magnesiumstearat

Natriumlaurylsulfat

Butylhydroxitoluen (E321)

0,2 mg (1,27-2,5 kg) 1,6 mg (> 10-20 kg)
0,4 mg (> 2,5-5 kg) 3,2 mg (> 20-40 kg)

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




Fléckiga ljusrosa till ljusbruna, runda tuggtabletter.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av hund diagnostiserad med eller med risk for blandinfektion av fastingar eller loppor,
gastrointestinala nematoder, fransk hjartmaskoch/eller hjartmask. Lakemedlet dr endast indicerat for
anviandning da fastingar eller loppor och gastrointestinala nematoder forekommer samtidigt.
Lakemedlet ger ocksa effekt vid samtidigt forebyggande av hjartmasksjukdom och angiostrongylos.

For behandling av fasting- och loppangrepp hos hund med omedelbar och varaktig avdédande effekt
pa loppor (Ctenocephalides felis och C. canis) samt fastingar (Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, I. ricinus och Rhipicephalus sanguineus) under 1 manad.

Likemedlet kan anvéndas som en del av behandlingsstrategin mot allergisk dermatit orsakad av loppor
(flea allergy dermatitis, FAD).

For att minska risken for infektion med Babesia canis canis, via 6verforing av D. reticulatus under 1
manad. Effekten ar indirekt genom ldkemedlets aktivitet mot vektorn.

For att minska risken for infektion med Dipylidium caninum, via 6verforing av C. felis under 1 manad.
Effekten dr indirekt genom lékemedlets aktivitet mot vektorn.

For behandling av infektion med gastrointestinala nematoder av foljande arter: rundmask (adulta
stadier av Toxocara canis och adulta stadier av Toxascaris leonina) samt hakmask (L4, omogna adulta
(LS), adulta stadier av Ancylostoma caninum och adulta stadier av Uncinaria stenocephala).

Forebyggande behandling mot hjartmasksjukdom (orsakad av Dirofilaria immitis).

Forebyggande behandling mot angiostrongylos (genom minskning av infektionsnivin med omogna
adulta (L5) och adulta stadier av Angiostrongylus vasorum).

3.3 Kontraindikationer
Anvénd inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjdlpdmnena.
3.4 Sirskilda varningar

Parasiten maste sétta sig fast p& virddjuret och via intag exponeras for fluralaner, darfor kan risk for
parasitoverforda sjukdomar (inklusive Babesia canis canis och D. caninum) inte helt uteslutas.

Hundar som lever i hjartmaskendemiska omraden (eller de som har rest till hjartmaskendemiska
omraden) kan vara infekterade med vuxna hjartmaskar. Ingen terapeutisk effekt mot adulta D.

immitis har faststillts. Det rekommenderas darfor enligt god veterindrpraxis att djur som ar 6 manader
eller dldre och som lever i, eller har rest till omraden dar vektorer finns, bor testas for befintlig, adult
hjartmaskinfektion innan forebyggande behandling pabodrjas med detta lakemedel.

Vid behandling av infektioner med gastrointestinala nematoder ska behov och frekvens av
aterbehandling samt val av behandling (monosubstans eller kombinationspreparat) utvarderas av
forskrivande veterinr.



Onodig anvindning av antiparasitdra medel eller anvéndning som avviker frén instruktionerna i
produktresumén kan oka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Ett beslut
om att anvinda lakemedlet bor baseras pa bekréftelse av parasitarten och parasitbordan, eller pa risken
for angrepp baserat pé dess epidemiologiska egenskaper, for varje enskilt djur.

I de fall det inte forekommer risk for samtidig infektion med ekto- och endoparasiter bor ett
smalspektrumpreparat anvindas.

Mojligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kélla till aterinfektion med fastingar, loppor,
eller gastrointestinala nematoder bor Gvervigas och dessa bor vid behov behandlas med ett lampligt
lakemedel.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Séarskilda forsiktighetsatgérder for sdker anvindning till avsedda djurslag:

Anvind med forsiktighet till hundar med befintlig epilepsi och till hundar med tidigare neurologiska
storningar.

I frénvaro av tillgéngliga data bor behandling av valpar yngre &n 8 veckor och/eller hundar som véger
mindre dn 1,27 kg ske i enlighet med ansvarig veterinirs nytta-riskbedomning.

Sdkerheten for detta lakemedel har endast undersokts efter engangsdosering i en laboratoriestudie hos
hundar med MDR1(-/-). Depression ségs vid ett observationstillfille hos ett djur som fétt den
maximala rekommenderade behandlingsdosen och hos flertalet djur pa ett dosrelaterat sitt vid
overdoser. Den rekommenderade dosen bor foljas noggrant hos hundar med MDR 1-defekt (-/-) med
ett icke-funktionellt P-glykoprotein, vilket kan inkludera, men inte nodvandigtvis ar begréinsat till,
Collies och nérbesldktade raser. Se dven avsnitt 3.10 Symtom pé 6verdosering (och i tillaimpliga fall
akuta atgirder och motgift).

Anvind inte lakemedlet med kortare intervall 4n 1 manad, da sdkerheten for kortare intervall inte har
faststéllts.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Personer med kénd dverkénslighet mot ndgon av de aktiva substanserna och/eller mot nagot av
hjdlpdmnena bor undvika kontakt med likemedlet.

Detta ldkemedel ar skadligt att fortdra. Forvara lakemedlet i originalforpackningen tills det ska
anvéndas sa att barn inte kommer i direktkontakt med ldkemedlet. Vid oavsiktligt intag, uppsok likare
och visa bipacksedeln eller etiketten.

At, drick eller rok inte under tiden som likemedlet hanteras.

Detta ldkemedel kan orsaka dgonirritation. Undvik 6gonkontakt. Vid kontakt med dgonen, skdlj
omedelbart med mycket vatten.

Detta likemedel kan irritera huden eller orsaka hudsensibilisering. Tvétta hinderna noga med tval och
vatten omedelbart efter anvindning.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Vanliga Gastrointestinala reaktioner (sdsom diarré, krikning)'
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Mindre vanliga Letargi’




(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | Hypersalivering'

Minskad aptit

Mycket sillsynta Muskeltremor, ataxi, konvulsioner®

(farre 4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

"Milda tecken som vanligen &r §vergdende inom 1 dag.
2Milda tecken som vanligen ir dvergéende inom 2 dagar.

3Ibland allvarliga tecken.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Sakerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation eller hos avelsdjur.
Laboratoriestudier med moxidektin pé rattor och mdss har visat beldgg for fosterskadande och

teratogena effekter.

Driktighet och laktation:
Anvindning rekommenderas inte under driktighet och laktation.

Fertilitet:
Anvindning rekommenderas inte till avelsdjur.
3.8 Interaktioner med andra liikemedel och Gvriga interaktioner

Makrocykliska laktoner, inklusive moxidektin har visats vara substrat for p-glykoprotein. Under
behandling med detta likemedel ska darfor samtidig behandling med andra substrat eller liakemedel

som kan himma p-glykoprotein (t.ex. ciklosporin, digoxin, doxorubicin, ketokonazol, spinosad) endast

ske i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedomning.

I faltstudier har inga interaktioner mellan likemedlet och rutinmissigt anvénda ldkemedel observerats.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Oral anvédndning.

Dosering:

Lakemedlet ska ges oralt i en dos om 10-20 mg/kg fluralaner, 0,025—-0,05 mg/kg moxidektin och 5—
10 mg/kg pyrantel, i enlighet med tabellen nedan:

Hundens
kroppsvikt Antal tuggtabletter och styrka som ska ges
(kg)
BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO |BRAVECTO
TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO
25/0,0625/12,5| 50/0,125/25 100/0,25/50 200/0,5/100 400/1/200 600/1,5/300
mg mg mg mg mg mg
1,27-2,5 1
>2.5-5 1




> 5-10 1

>10-20 1

>2040 1

> 40-60 1

Tuggtabletten ska inte brytas eller delas.

For hundar som véger dver 60 kg ska lamplig kombination av tuggtabletter anvéndas.
For att sékerstilla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststillas sa noggrant som mojligt.
Underdosering kan resultera i ineffektiv behandling och kan gynna resistensutveckling.

Administreringssatt

Ge likemedlet vid eller runt tidpunkten for utfodring.
Lakemedlet dr en smaksatt tuggtablett. Tabletten kan ges tillsammans med foder eller direkt i munnen.
Hunden bor hallas under observation da lakemedlet ges for att sikerstilla att tabletten svaljs.

Behandlingsschema

Vid angrepp av fastingar, loppor, gastrointestinala nematoder, hjartmask och fransk hjartmask ska
behov och frekvens av aterbehandling baseras pa veterinérs radgivning och hénsyn ska tas till den
lokala epidemiologiska situationen och djurets livsstil.

Fdstingar och loppor:
For optimal behandling och kontroll av lopp- och féstingangrepp bor ldkemedlet ges med 1 ménads
intervall.

Gastrointestinala nematoder:
Vid samtidiga angrepp av gastrointestinala nematoder bor en engangsdos av likemedlet ges. Vid
behov kan hundar aterbehandlas med 1 manads intervall.

Hjdrtmask:

Lakemedlet dodar Dirofilaria immitis-larver upp till en manad efter 6verforingen. Déarfor bor
lakemedlet ges med regelbundna ménatliga intervall under den tid pé aret d& vektorer (myggor)
forekommer. Behandlingen bor paborjas i manaden efter den forsta forvantade exponeringen for
vektorerna och fortsitta till 1 ménad efter den sista exponeringen. Hundar som befinner sig i omraden
som &r endemiska for hjartmask, eller hundar som har rest till endemiska omraden, kan vara
infekterade med adulta hjartmaskar. Darfor bor, vid forebyggande av samtidig infektion med vuxen D.
immitis, de rad som ges i avsnitt 3.4 foljas fore behandling med detta likemedel. Nér detta lakemedel
anviands fOr att ersitta ett annat hjartmaskforebyggande ldkemedel i ett hjartmaskforebyggande
program ska den forsta behandlingen med likemedlet ges inom en ménad efter den sista dosen av det
tidigare lakemedlet.

Fransk hjdartmask :

I endemiska omraden minskar ménatlig behandling med ldkemedlet infektionsnivan hos omogna
adulta (L5) och adulta Angiostrongylus vasorum i hjartat och lungorna.

Det rekommenderas att forebyggande behandling mot fransk hjartmask fortsétter till minst 1 manad
efter den senaste exponeringen for sniglar och sndckor. Veterinér bor radfrdgas om den optimala
tidpunkten for att pabodrja behandlingen med detta 1dkemedel.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Inga biverkningar observerades hos friska valpar i dldern 8 veckor som fick upp till 5 gdnger den
maximala rekommenderade dosen vid 7 tillfillen med en ménads intervall.

I en laboratoriestudie dir 3 och 5 ganger den maximala rekommenderade dosen av ldkemedlet gavs en
géang till hundar med defekt multidrug-resistance-protein 1 (MDR1-/-) observerades dosrelaterade
neurologiska tecken (frdmst depression och krakningar) inom 24 timmar i alla behandlingsgrupper.




Efter anvédndning av 5 ganger den maximala rekommenderade dosen observerades isolerade fall av
muskelfascikulationer hos enstaka djur.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP54AB52
4.2 Farmakodynamik

Fluralaner

Fluralaner &r en akaricid och insekticid. Den ar effektiv mot fastingar (Dermacentor reticulatus,
Ixodes hexagonus, 1. ricinus och Rhipicephalus sanguineus) samt loppor (Ctenocephalides canis och
C. felis.) hos hund.

Effekten sdtter in inom 24 timmar for fastsittande loppor och varar i 30 dagar efter att lakemedlet har
getts.

Fluralaner minskar risken for infektion med Babesia canis canis via 6verforing av Dermacentor
reticulatus genom att doda fastingar inom 24 timmar, innan sjukdomsdverforing sker.

Fluralaner minskar risken for infektion med D. caninum via 6verforing av C. felis, genom att doda
loppor innan sjukdomsdverforing sker.

Fluralaner har hog effekt mot fastingar och loppor som exponeras via intag da de sétter sig fast pa
vérddjuret, dvs det har systemisk aktivitet pd mélparasiten.

Fluralaner &r en potent himmare av delar av nervsystemet hos artropoder genom att verka
antagonistiskt pa ligandreglerade kloridkanaler (GABA-receptor och glutamatreceptor).

I molekylira on-targetstudier pa insekters GABA-receptorer hos loppor och flugor, péverkas fluralaner
inte av dieldrinresistens.

1 in vitro-bioanalyser péverkas inte fluralaner av bevisad féltresistens mot amidiner (fasting),
organiska fosforforeningar (fasting, kvalster), cyklodiener (fésting, loppa, fluga), makrocykliska
laktoner (havslus), fenylpyrazoler (fésting, loppa) benzofenyl urea (féasting), pyretroider (fésting,
kvalster) och karbamater (fasting, kvalster).

Nya loppor pa hunden doédas innan livsdugliga dgg produceras. En in vitro-studie visade ocksé att
mycket ldga koncentrationer av fluralaner stoppar produktionen av livsdugliga dgg hos loppor.
Loppans livscykel bryts och nya angrepp forhindras pa grund av den snabbt insdttande och l&ngvariga
effekten mot adulta loppor pa djuret samt franvaro av produktion av livskraftiga loppégg.

Lakemedlet bidrar till att kontrollera populationen av loppor i omgivningen som behandlade hundar
vistas i.

Moxidektin



Moxidektin, ett semisyntetiskt derivat av nemadektin, tillhdr milbemycingruppen bland makrocykliska
laktoner (avermektiner &r den andra) och har parasiticid effekt mot ett antal endo-och ektoparasiter,
fransk hjartmask (Angiostrongylus vasorum) och hjartmask (Dirofilaria immitis). Moxidektin saknar
visentlig effekt mot loppor och féstingar.

Milbemyciner och avermektiner har ett gemensamt verkningssétt som bygger pa bindning av ligand-
reglerade kloridkanaler (glutamat-R och GABA-R). Detta leder till 6kad membranpermeabilitet for
kloridjoner i nematoders och artropoders nerv- och/eller muskelceller, vilket leder till
hyperpolarisering, féorlamning och déd hos parasiterna. Bindning till glutamatreglerade kloridkanaler,
som dr specifika for ryggradslosa djur och inte existerar hos daggdjur, anses vara den huvudsakliga
mekanismen for de anthelmintiska och insekticida effekterna.

Pyrantel

Pyrantel tillhor klassen tetrahydropyrimidiner och riktar sig mot nikotinerga acetylkolinreceptorer
(nAChRs). Selektivitet av pyrantel for ryggradslosa nAChRs ér baserad p& hogaffinitetsbindning till
specifika nematodreceptorsubtyper och ett efterféljande agonistiskt verkningssétt. Detta leder till ett
depolariserande neuromuskulért block, vilket orsakar muskelkontraktion, férlamning och efterfoljande
dod hos parasiterna. Pyrantel saknar aktivitet mot muskarina mAChRs. Pyrantel ar ett anthelmintikum
med parasiticid aktivitet mot gastrointestinala parasiter (inklusive 7. canis, T. leonina, A. caninum och
U. stenocephala).

4.3 Farmakokinetik

Fluralaner absorberas med latthet och snabbt systemiskt efter oral anvandning och nér genomsnittliga
maximala plasmakoncentrationer inom 17,7 timmar (Tmax). Ett matat prandialt tillstind hos hunden
Okar absorptionsgraden av fluralaner.

Fluralaner elimineras langsamt fran plasma (en halveringstid pa cirka 12 dagar) i avforing med
njurclearance som en begrinsad elimineringsvag.

Moxidektin absorberas med latthet och snabbt systemiskt efter oral anvindning och nér genomsnittliga
maximala plasmakoncentrationer inom 3 timmar (Tmax). Moxidektin elimineras langsamt fran plasma
(en halveringstid pa cirka 16 dagar) genom utsondring via gallan och i avforing samt begrénsat genom
metaboliskt clearance.

Pyrantel absorberas daligt. Den absorberade delen har ett Timax pad 1,5 timmar och en halveringstid pé

6 timmar. Pyrantel elimineras via avforing och den lilla absorberade delen elimineras huvudsakligen
via urin.

Ackumulering har observerats efter upprepad manatlig dosering av moxidektin och fluralaner. Se
avsnitt 3.5 och 3.10.

De farmakokinetiska profilerna for fluralaner, moxidektin och pyrantel paverkas inte av samtidig
anviandning.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)



PVC-oPA-aluminiumblister/oPA-PVC-folieblister forseglat med PET/aluminiumfolie-laminat.
Varje blister innehéller en tablett.

Forpackningsstorlekar:

Kartong innehéllande 1 blister med 1 tablett.
Kartong innehallande 3 blister med 1 tablett vardera.
Kartong innehéallande 6 blister med 1 tablett vardera.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Moxidektin har klassificerats som en persistent, bioackumulerande och toxisk (PBT) substans.

Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att fluralaner och moxidektin kan vara farligt
for fiskar och andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall frén ldkemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/24/325/001-018

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

22/11/2024

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

BILAGA 11

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga

10



BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL

11



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

BRAVECTO TriUNO tuggtabletter f6r hundar (1,27-2,5 kg)
BRAVECTO TriUNO tuggtabletter f6r hundar (> 2,5-5 kg)
BRAVECTO TriUNO tuggtabletter for hundar (> 5-10 kg)
BRAVECTO TriUNO tuggtabletter for hundar (> 10-20 kg)
BRAVECTO TriUNO tuggtabletter for hundar (> 2040 kg)
BRAVECTO TriUNO tuggtabletter for hundar (> 40-60 kg)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tuggtablett innehaller:

25 mg fluralaner / 0,0625 mg moxidektin / 12,5 mg pyrantel (som embonat)
50 mg fluralaner / 0,125 mg moxidektin / 25 mg pyrantel (som embonat)
100 mg fluralaner / 0,25 mg moxidektin / 50 mg pyrantel (som embonat)
200 mg fluralaner / 0,5 mg moxidektin / 100 mg pyrantel (som embonat)
400 mg fluralaner / 1 mg moxidektin / 200 mg pyrantel (som embonat)

600 mg fluralaner / 1,5 mg moxidektin / 300 mg pyrantel (som embonat)

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1 tuggtablett
3 tuggtabletter
6 tuggtabletter

4. DJURSLAG

Hund

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges via munnen.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aiaa}

13



9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Blister

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

BRAVECTO TriUNO

‘al

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

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

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

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

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aiaa}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

BRAVECTO TriUNO tuggtabletter for hundar (1,27-2,5 kg)
BRAVECTO TriUNO tuggtabletter for hundar (> 2,5-5 kg)
BRAVECTO TriUNO tuggtabletter for hundar (> 5-10 kg)
BRAVECTO TriUNO tuggtabletter for hundar (> 10-20 kg)
BRAVECTO TriUNO tuggtabletter for hundar (> 20-40 kg)
BRAVECTO TriUNO tuggtabletter for hundar (> 40—60 kg)

2. Sammansiittning
Varje tuggtablett innehaller:

AKktiva substanser:

BRAVECTO TriUNO | Fluralaner (mg) |Moxidektin (mg)| Pyrantel (som
tuggtabletter for hundar embonat) (mg)
1,27-2,5 kg 25 0,0625 12,5
>2.5-5kg 50 0,125 25
>5-10kg 100 0,25 50
>10-20 kg 200 0,5 100
>20-40 kg 400 1 200
> 40-60 kg 600 1,5 300

Hjilpimnen:
BRAVECTO TriUNO tuggtabletter for hundar | Butylhydroxytoluen (E321) (mg)
1,27-2,5 kg 0,2
>2,5-5kg 0,4
>5-10 kg 0,8
> 10-20 kg 1,6
>20-40 kg 3,2
> 40-60 kg 4,8

Flackiga ljusrosa till ljusbruna, runda tuggtabletter.

3. Djurslag

Hund.

¢

4. Anvindningsomréiden
For behandling av hund diagnostiserad med eller med risk for blandinfektion av féstingar eller loppor,

maskar i magtarmkanalen, fransk hjartmaskoch/eller hjartmask. Lékemedlet dr endast avsett for
anvéndning dé féstingar eller loppor och maskar i magtarmkanalen férekommer samtidigt. Likemedlet
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ger ocksa effekt vid samtidigt forebyggande av hjartmasksjukdom och angiostrongylos (fransk
hjartmask).

For behandling av fasting- och loppangrepp hos hund med omedelbar och varaktig avdédande effekt
pa loppor (Ctenocephalides felis och C. canis) samt fastingar (Dermacentor reticulatus, Ixodes

hexagonus, I. ricinus och Rhipicephalus sanguineus) under 1 manad.

Likemedlet kan anvéndas som en del av behandlingsstrategin mot allergisk dermatit orsakad av loppor
(flea allergy dermatitis, FAD).

For att minska risken for infektion med Babesia canis canis, via dverforing av fastingarten D.
reticulatus under 1 ménad. Effekten ar indirekt genom ldkemedlets aktivitet mot vektorn.

For att minska risken for infektion med Dipylidium caninum, via 6verforing av lopparten C. felis under
1 ménad. Effekten ar indirekt genom lidkemedlets aktivitet mot vektorn.

For behandling av infektion med maskar i magtarmkanalen av foljande arter: rundmask (vuxna stadier
av Toxocara canis och vuxna stadier av Toxascaris leonina) samt hakmask (L4, omogna vuxna (L5),
vuxna stadier av Ancylostoma caninum och vuxna stadier av Uncinaria stenocephala).

Forebyggande behandling mot hjartmasksjukdom (orsakad av Dirofilaria immitis).

Forebyggande behandling mot fransk hjartmask (genom minskning av infektionsnivan med omogna
vuxna (L5) och vuxna stadier av Angiostrongylus vasorum).

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjdlpadmnena.

6. Sérskilda varningar

Séarskilda varningar:
Parasiten maste sétta sig fast pa viarddjuret och via intag exponeras for fluralaner, darfor kan risk for
parasitoverforda sjukdomar (inklusive Babesia canis canis och D. caninum) inte helt uteslutas.

Hundar som lever i omraden dér det finns hjartmask (eller de som har rest till omrdden dér det finns
hjartmask) kan vara infekterade med vuxna hjartmaskar. Ingen behandlingseffekt mot vuxna D.
immitis har faststéllts. Det rekommenderas dérfor enligt god veterindrpraxis att djur som &r 6 manader
eller dldre och som lever i, eller har rest till omrdden dér vektorer (myggor) finns, bor testas for
befintlig, vuxen hjartmaskinfektion innan forebyggande behandling paborjas med detta 1akemedel.

Vid behandling av infektioner med maskar i magtarmkanalen ska behov och frekvens av
aterbehandling samt val av behandling (monosubstans eller kombinationspreparat) utviarderas av
forskrivande veterinr.

Onoddig anviandning av lakemedel for behandling av parasitsjukdomar eller anvéandning som avviker
fran instruktionerna i produktinformationen kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till
minskad effekt. Ett beslut om att anvinda likemedlet bor baseras pa bekréftelse av parasitarten och
parasitbordan, eller pa risken for angrepp baserat pa dess lokala forekomst, for varje enskilt djur.

I de fall det inte forekommer risk for samtidig infektion med utvértes- och invértes parasiter bor ett
smalspektrumpreparat anvindas.

Maojligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kélla till aterinfektion med féstingar, loppor,
eller maskar i magtarmkanalen bor 6verviagas och dessa bor vid behov behandlas med ett 1ampligt
lakemedel.
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Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Anvénd med forsiktighet till hundar med befintlig epilepsi och till hundar med tidigare neurologiska
storningar.

I franvaro av tillgdngliga data bor behandling av valpar yngre &dn 8 veckor och/eller hundar som véger
mindre &n 1,27 kg ske i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbeddmning.

Sakerheten for detta ldkemedel har endast undersdkts efter engdngsdosering i en laboratoriestudie hos
hundar med MDR1(-/-). Depression ségs vid ett observationstillfzlle hos ett djur som fatt den
maximala rekommenderade behandlingsdosen och hos flertalet djur pa ett dosrelaterat sétt vid
overdoser. Den rekommenderade dosen bor foljas noggrant hos hundar med MDR 1-defekt (-/-) med
ett icke-funktionellt P-glykoprotein, vilket kan inkludera, men inte nodvéandigtvis dr begrénsat till,
Collies och nirbesliktade raser. Se dven underrubrik “Overdosering” i avsnitt ”Sérskilda varningar”
(och i tillimpliga fall akuta atgidrder och motgift).

Anvind inte ldkemedlet med kortare intervall 4n 1 manad, da sdkerheten for kortare intervall inte har
faststillts.

Sarskilda forsiktighetsétgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Personer med kénd dverkénslighet mot ndgon av de aktiva substanserna och/eller mot nagot av
hjdlpdmnena bor undvika kontakt med ldkemedlet.

Detta likemedel &r skadligt att fortira. Forvara lakemedlet i originalférpackningen tills det ska
anvindas s att barn inte kommer i direktkontakt med likemedlet. Vid oavsiktligt intag, uppsok ldkare
och visa bipacksedeln eller etiketten.

At, drick eller rok inte under tiden som likemedlet hanteras.

Detta ldkemedel kan orsaka dgonirritation. Undvik 6gonkontakt. Vid kontakt med gonen, skdlj
omedelbart med mycket vatten.

Detta ldkemedel kan irritera huden eller orsaka hudsensibilisering. Tvétta hdnderna noga med tval och
vatten omedelbart efter anvéndning.

Driktighet och digivning:

Sakerheten for detta ldkemedel har inte faststéllts under draktighet och digivning eller hos avelsdjur.
Laboratoriestudier med moxidektin pa rattor och mdss har visat beldgg for fosterskadande effekter.
Anvindning rekommenderas inte under driktighet och digivning.

Fertilitet:
Anvindning rekommenderas inte till avelsdjur.

Interaktioner med andra likemedel och &vriga interaktioner:

Makrocykliska laktoner, inklusive moxidektin har visats vara substrat for p-glykoprotein. Under
behandling med detta likemedel ska déarfor samtidig behandling med andra substrat eller lakemedel
som kan himma p-glykoprotein (t.ex. ciklosporin, digoxin, doxorubicin, ketokonazol, spinosad) endast
ske i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedomning.

I faltstudier har inga interaktioner mellan likemedlet och rutinmissigt anvénda ldkemedel observerats.

Overdosering:
Inga biverkningar observerades hos friska valpar i alder 8 veckor som fick upp till 5 ganger den

maximala rekommenderade dosen vid 7 tillfillen med en ménads efterféljande intervall.

I en laboratoriestudie dir 3 och 5 ganger den maximala rekommenderade dosen av ldkemedlet gavs en
géang till hundar med en defekt i ett protein vid namn multidrug-resistance 1 (MDR1-/-) observerades
dosrelaterade neurologiska tecken (frimst depression och krdkningar) inom 24 timmar i alla
behandlingsgrupper. Efter anvdndning av 5 ganger den maximala rekommenderade dosen
observerades isolerade fall av muskelfascikulationer (muskeldarrningar) hos enstaka djur.
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7. Biverkningar

Hund:

Vanliga
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Reaktioner i magtarmkanalen (sdsom diarré, krikning)'

Mindre vanliga

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):
Letargi (slohet)?

Hypersalivering (6kad salivering)'

Minskad aptit

Mycket sillsynta
(férre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser inkluderade):

Muskeltremor (muskelskakningar), ataxi (svarighet att samordna rorelser), konvulsioner
(krampanfall)®

Milda tecken som vanligen dvergéende inom 1 dag.
2Milda tecken som vanligen dvergéende inom 2 dagar.
3Ibland allvarliga tecken.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinédr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Ges via munnen.

Dosering:
Lakemedlet ska ges via munnen i en dos om 10-20 mg/kg fluralaner, 0,025-0,05 mg/kg moxidektin

och 5-10 mg/kg pyrantel, i enlighet med tabellen nedan:

Hundens

kroppsvikt Antal tuggtabletter och styrka som ska ges
(kg)
BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO |[BRAVECTO
TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO
25/0,0625/12,5 | 50/0,125/25 100/0,25/50 | 200/0,5/100 400/1/200 | 600/1,5/300
mg mg mg mg mg mg

1,27-2,5 1
over 2,5-5 1

over 5-10 1
over 10-20 1
over 2040 1
over 40—60 1
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Tuggtabletten ska inte brytas eller delas.

For hundar som véger 6ver 60 kg ska lamplig kombination av tuggtabletter anvandas.
For att sdkerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas sa noggrant som mojligt.
Underdosering kan resultera i ineffektiv behandling och kan gynna resistensutveckling.

9. Réad om korrekt administrering

Administreringssétt

Ge likemedlet vid eller runt tidpunkten for utfodring.

Lakemedlet ar en smaksatt tuggtablett. Tabletten kan ges tillsammans med foder eller direkt i munnen.
Hunden bor hallas under observation da ldkemedlet ges for att sékerstélla att tabletten sviljs.

Behandlingsschema

Vid angrepp av fastingar, loppor, maskar i magtarmkanalen, hjértmask och fransk hjértmask ska behov
och frekvens av aterbehandling baseras pé veterindrs radgivning och hénsyn ska tas till den lokala
forekomsten av parasiten och djurets livsstil.

Fdstingar och loppor:
For optimal behandling och kontroll av lopp- och féstingangrepp bor lakemedlet ges med 1 ménads
intervall.

Maskar i magtarmkanalen:
Vid samtidiga angrepp av maskar i magtarmkanalen bor en engangsdos av lakemedlet ges. Vid behov
kan hundar aterbehandlas med 1 manads intervall.

Hjdrtmask:

Likemedlet dodar Dirofilaria immitis-larver upp till en manad efter 6verforingen. Darfor bor
lakemedlet ges med regelbundna ménatliga intervall under den tid pé aret d& vektorer (myggor)
forekommer. Behandlingen bor paborjas i manaden efter den forsta forvantade exponeringen for
vektorerna och fortsitta till 1 ménad efter den sista exponeringen.

Hundar som befinner sig i omrdden dir det finns hjartmask, eller hundar som har rest till omraden dér
det finns hjartmask, kan vara infekterade med vuxna hjartmaskar. Darfor bor, vid forebyggande av
samtidig infektion med vuxen D. immitis, de rdd som ges i avsnitt ”Sérskilda varningar” foljas fore
behandling med detta likemedel. Nér detta lidkemedel anvinds for att ersétta ett annat
hjartmaskforebyggande ladkemedel i ett hjartmaskforebyggande program ska den forsta behandlingen
med ldkemedlet ges inom en ménad efter den sista dosen av det tidigare 1dkemedlet.

Fransk hjdrtmask:

I omraden dér det finns fransk hjartmask minskar ménatlig behandling med ldkemedlet
infektionsnivan hos omogna vuxna (L5) och vuxna Angiostrongylus vasorum i hjértat och lungorna.
Det rekommenderas att forebyggande behandling mot fransk hjartmask fortsétter till minst 1 manad
efter den senaste exponeringen for sniglar och sndckor. Veterinér bor radfrdgas om den optimala
tidpunkten for att pabodrja behandlingen med detta likemedel.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och réackhall for barn.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.
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Anvind inte detta 1dkemedel efter utgangsdatumet pé kartongen efter Exp. Utgangsdatumet &dr den
sista dagen i angiven manad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Moxidektin har klassificerats som en persistent, bioackumulerande och toxisk (PBT) substans. Detta
lakemedel bor inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att fluralaner och moxidektin kan vara farligt

for fiskar och andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa dtgirder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar
EU/2/24/325/001-018

PVC-oPA-aluminiumblister/oPA-PVC-folieblister forseglat med PET/aluminiumfolie-laminat.
Varje blister innehéller en tablett.

Forpackningsstorlekar:

Kartong innehéllande 1 blister med 1 tablett.
Kartong innehallande 3 blister med 1 tablett vardera.
Kartong innehéllande 6 blister med 1 tablett vardera.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsilining och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta

biverkningar:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nederldnderna

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tel/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
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Peny6sauka 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

EAlLada
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

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
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 102310 750

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

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

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Intervet Ges.m.b.H.
Siemensstrasse 107
1210 Wien
Osterrike

17. Ovrig information

Lakemedlet bidrar till att kontrollera populationen av loppor i omgivningen som behandlade hundar

vistas 1.

Effekten sitter in inom 24 timmar for fastsittande loppor och varar i 30 dagar efter att 1dkemedlet har

getts.



Fluralaner minskar risken for infektion med Babesia canis via 6verforing av Dermacentor reticulatus
genom att doda fastingar inom 24 timmar, innan sjukdomsdverforing sker.

Fluralaner minskar risken for infektion med D. caninum via dverforing av C. felis, genom att doda
loppor innan sjukdomsoéverforing sker.
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