VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Bravecto 112,5 mg tuggutdflur fyrir mjog litla hunda (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg tuggutoflur fyrir litla hunda (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg tuggutoflur fyrir medalstora hunda (>10 - 20 kg)
Bravecto 1.000 mg tuggutoflur fyrir stéra hunda (>20 - 40 kg)
Bravecto 1.400 mg tuggutdflur fyrir mjog stora hunda (>40 - 56 kg)

2.  INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:
Hver tuggutafla inniheldur:

Bravecto tuggutoflur Fluralaner (mg)

fyrir mjog litla hunda (2 - 4,5 kg) 112,5

fyrir litla hunda (>4,5 - 10 kg) 250

fyrir medalstora hunda (>10 - 20 kg) 500

fyrir stéra hunda (>20 - 40 kg) 1.000

fyrir mjog stora hunda (>40 - 56 kg) 1.400
Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Svinalifrarbragd

Sukrosi

Maissterkja

Natriumlarylsulfat

Tvinatriumembodnateinhydrat

Magnesiumsterat

Aspartam

Glyserol

Sojabaunaolia

Makrogol 3350

Ljos- til dokkbrin hringlaga tuggutafla med sléttu eda orlitio hrjafu yfirbordi. Svolitlar yrjur, flekkir
e0a hvort tveggja getur verid synilegt.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Til meodferdar a mitla og floasmiti hja hundum.

betta dyralyf er skordyra- og mitlaeitur til alteekrar verkunar sem veitir:
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tafarlausa og langvarandi floadrepandi (Ctenocephalides felis) verkun i 12 vikur,
tafarlausa og langvarandi mitladrepandi verkun i 12 vikur fyrir Ixodes ricinus, Dermacentor
reticulatus og D. variabilis,
tafarlausa og langvarandi mitladrepandi verkun i 8 vikur (Rhipicephalus sanguineus),
langvarandi mitladrepandi verkun fra 7 dégum til 12 vikum eftir medferd fyrir Ixodes
hexagonus.

Fleernar og mitlarnir verda ad festa sig vid hysil og byrja ad naerast til pess ad verda utsett fyrir virka
efninu.

Dyralyfid ma nota sem hluta af medferdaraetlun til ad hafa hemil 4 ofneemishudbolgu vegna floabits
(flea allergy dermatitis (FAD)).

Meoferd vid harsekkjamauraklada af voldum Demodex canis.
Medferd vido hundaklada smiti (Sarcoptes scabiei var. canis).

Til ad draga tr heettu 4 sykingu vegna Babesia canis canis med smiti frd Dermacentor reticulatus 1 allt
ad 12 vikur. Ahrifin eru 6ébein vegna virkni dyralyfsins 4 smitberann.

Til ad draga Ur haettu 4 sykingu vegna Dipylidium caninum med smiti fra Ctenocephalides felis 1 allt
ad 12 vikur. Ahrifin eru 6ébein vegna virkni dyralyfsins 4 smitberann.

3.3 Frabendingar
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
3.4  Sérstok varnadaroro

Snikjudyrin verda ad byrja ad narast 4 hyslinum til pess ad verda ttsett fyrir fluralaner, par af leidandi
er ekki haegt ad utiloka ad fullu ad sjukdoémar berist med snikjudyrinu (par 4 medal Babesia canis
canis og D. caninum).

Onaudsynleg notkun snikjulyfja eda notkun utan abendinga sem gefnar eru upp i samantekt 4
eiginleikum lyfsins getur aukid haettuna 4 6naemi og leitt til minnkadrar virkni. Akvérdun um ad nota
dyralyfid skal tekin ut fra stadfestri tegund snikjudyrs og magni, eda 1t fra haettunni a snikjudyrasmiti
med tilliti til faraldsfraeedilegra adstaedna hvers dyrs.

fhuga skal moguleikann 4 ad nnur dyr 4 sama heimili geta verid uppspretta endursykinga
snikjudyranna, medhondla skal pau eftir porfum med videigandi dyralyfi.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Notid med varid hja hundum med flogaveiki.

Vegna skorts & upplysingum, skal ekki nota dyralyfid hja hvolpum sem eru yngri en 8 vikna gamlir
og/eda hundum sem eru léttari en 2 kg.

Ekki skal gefa dyralyfid med styttra en 8 vikna millibili par sem 6ryggi gjafar med styttra millibili
hefur ekki verid rannsakad.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Geymid dyralyfid i upprunalegum umbtdum pangad til pad er notad, til pess ad koma i veg fyrir ad
born hafi beinan adgang ad dyralyfinu.

Tilkynnt hefur verid um ofnemisvidobrogd hja ménnum.

Ekki matast, drekka eda reykja 4 medan dyralyfio er medhondlad.

bvoid hendurnar vel med sapu og vatni strax eftir notkun dyralyfsins.




Sérstakar varadarreglur til pess a0 vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:
Algengar Ahrif 4 meltingarveg (s.s. lystarleysi, slef, nidurgangur,
(1til 10 dyr/ 100 dyrum sem f4 uppkost)”
medferd):
Mjodg sjaldgafar Elvreéfnhéfgi;
. , , , ao1;
frlle%lfelr%fyr/ 10.000 dyrum sem £ 1 5 kialfi, hrey figldp, krampi,

"Vaeg og timabundin

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda i gegnum
tilkynningarkerfi lyfjayfirvalda. Sja einnig kaflann ,,Tengilidaupplysingar® i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Synt hefur verid fram 4 6ryggi dyralyfsins hja hundum til undaneldis, hvolpafullum hundum og
mjo6lkandi hundum. Dyralyfid mé nota hja hundum til undaneldis, hvolpafullum hundum og mjélkandi
hundum.

3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Fluralaner binst plasmaproéteinum i mjog miklum maeli og geeti keppt vid onnur virk efni sem einnig
bindast proteinum 1 mjog miklum meeli eins og bolgueydandi gigtarlyf (NSAID) og kiimarinafleidouna
warfarin. Pegar fluralaner var bett 1t i plasma hunda in vitro (incubation), par sem carprofen eda
warfarin var til stadar i hdmarkspéttni sem btiast ma vid, dro ekki ur proteinbindingu fluralaners,

carprofens eda warfarins.

Vid kliniskar vettvangsrannséknir og rannsoknir & rannsoknarstofu komu engar milliverkanir fram
milli dyralyfsins og annarra dyralyfja sem eru mikid notud.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til inntdku.

Dyralyfid skal gefa i samreemi vid eftirfarandi t6flu (samsvarar skammti sem er 25 - 56 mg
fluralaner/kg/likamspyngdar innan eins pyngdarbils):

Likamspyngd Styrkur og fjoldi taflna sem a ad gefa
hunds (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
112,5 mg 250 mg 500 mg 1.000 mg 1.400 mg
2-45 1

>4.5-10 1
>10-20 1
>20 - 40 1
>40 - 56 1

Ekki ma brjota eda skipta tuggutéflunum.
Fyrir hunda sem eru pyngri en 56 kg skal nota samsetningu tveggja taflna sem eru neest pvi ad eiga vid
likamspyngdina.



Of litill skammtur getur leitt til arangurslausrar medferdar og getur studlad ad préun 6naemis.

Adferd vid lyfjagjof

Gefi0 dyralyfid vio eda i kringum fodurgjof.

Flestir hundar taka tuggutoflunni vel. Ef hundurinn tekur ekki tofluna sjalfviljugur ma einnig gefa
hana med fzedu eda beint i munninn. Fylgjast skal med hundinum vid lyfjagjofina til pess ad tryggja ad
toflunni sé kyngt.

Meoferdaraztlun

borf 4 og tidni endurmedferdar vegna flda- og mitlasmits 4 ad vera byggd a faglegri radgjof og taka a
mid af stadbundinni faraldsfraedi og lifsstil dyrsins.

Til ad na sem bestri stjorn a floasmiti skal gefa dyralyfio 4 12 vikna fresti. Til ad na sem bestri stjorn &
mitlasmiti reedst timasetning endurmedferdar af mitlategundinni. Sja kafla 3.2.

Meoferd vid harsekkjamauraklada smiti, gefa a stakan lyfjaskammt af dyralyfinu. bPar sem
harsekkjamauraklaoi er fjolpeettur sjikdomur, er radlegt a0 medhondla einnig undirliggjandi sjukdom &
videigandi hatt.

Meodferd vid hundakldda smiti (af voldum Sarcoptes scabiei var. Canis), gefa 4 stakan lyfjaskammt af
dyralyfinu. borf 4 og tidni endurmedferdar 4 ad vera i samraemi vid radleggingar dyrleknis sem avisar
lyfinu.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pao a vio)

Engar aukaverkanir komu fram i kjolfar pess ad hvolpum, sem voru 4 aldrinum 8 — 9 vikna og vogu
2,0 — 3,6 kg, var gefinn of stor skammtur til inntéku sem var allt ad 5-faldur radlagdur skammtur
(56 mg, 168 mg og 280 mg fluralaner/kg/likamspyngdar) prisvar sinnum med styttra millibili en
radlagt er (8 vikna millibili).

Engin ahrif komu fram 4 exlunargetu og ekkert kom fram til ad hafa ahyggjur af vardandi lifveenleika
afkvaema pegar fluralaner var gefid Beagle hundum til inntoku i of storum skdmmtum, sem voru allt
ad 3-faldir radlagdir hamarksskammtar (allt ad 168 mg/kg likamspyngdar af fluralaner).

Dyralyfid poldist vel hja Collie hundum sem skortir fj6llyfjapolid protein 1 (multi-drug-resistance
protein 1 ( MDR1 -/-)) 1 kjolfar einnar gjafar til inntéku i 3-foldum radlégdum skammti

(168 mg/kg/likamspyngdar). Engin medferdartengd klinisk einkenni komu fram.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga tr hzettu 4
onzmismyndun

A ekki vi.

3.12 Biotimi fyrir afuroanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet k6odi: QPS3BE02

4.2  Lythrif

Fluralaner er skordyra- og mitlaeitur. bad hefur virkni gegn mitlum (Ixodes spp., Dermacentor spp. og

Rhipicephalus sanguineus), flom (Ctenocephalides spp.), harsekkjamauraklada (Demodex canis) og
hundaklada (Sarcoptes scabiei var. canis) hja hundinum.



Fluralaner dregur ur heettu 4 sykingu vegna Babesia canis canis med smiti fra Dermacentor reticulatus
med pvi ad drepa mitilinn innan 48 klst, 4dur en smit 4 sér stad.

Fluralaner dregur ur heettu 4 sykingu vegna D. caninum med smiti fra Ctenocephalides felis med pvi
a0 drepa fleernar adur en smit a sér stad.

Upphaf verkunar er innan 8 klst. fra pvi ad flaer (C. felis) festa sig vid hysil og 12 klst. fra pvi ad 1.
ricinus festir sig og 48 klst. fra pvi ad D. reticulatus festir sig. Synt var fram a upphaf mitlaeydandi
verkunar gegn /. hexagonus mitlum 7 dégum eftir medferd.

Fluralaner hefur kréftuga virkni gegn mitlum og flom vid ttsetningu med neeringu, p.e.a.s. hefur
alteeka verkun gegn marksniklunum.

Fluralaner er 6flugur hemill & hluta taugakerfis liodyra med pvi ad hafa hamlandi ahrif 4 bindilstyrd
klorigjonagong (GABA vidtakar og glutamat vidtakar).

{ sameindarfraedilegum markrannsoknum (on target studies) 4 skordyra GABA-vidtaka floa og flugna,
hefur pol gegn dieldrini engin ahrif & fluralaner.

{ in vitro lifgreiningum hefur stadfest svadisbundid pol gegn amidinum (mitill), lifreenum fosfotum
(mitill, miti), cyclodienum (mitill, flo, fluga), storhringlaga laktonum (sjavarlts), phenylpyrazélum
(mitill, f16), benzophenyl pvagefnum (mitill), pyrethroidum (mitill, miti) og karbamétum (miti) engin
ahrif 4 fluralaner.

Dyralyfid studlar ad pvi ad halda i skefjum fl6afjolda i umhverfi 4 sveedum sem medhondladir hundar
hafa adgengi ad.

Nytilkomnar fleer 4 hundi eru drepnar adur en lifveenleg egg myndast. /n vitro rannsokn syndi einnig
fram 4 a0 mjog lag péttni fluralaner stodvar myndun lifvenlegra eggja hja flom.

Lifsferill floa er rofin vegna skjotrar verkunar og langvarandi virkni gegn fullordnum flém a dyrinu og
skorts 4 myndun lifvanlegra eggja.

4.3 Lyfjahvorf

f kjolfar gjafar um munn frasogast fluralaner audveldlega og nzr hamarksplasmapéttni innan

1 sélarhrings. Faeda eykur frasogid. Dreifing fluralaners er altek og pad neer hestri péttni i fitu og
sidan lifur, nyrum og vodvum. Langvinnur stédugleiki og heegt brotthvarf ur plasma (t1, = 12 dagar)
og overuleg umbrot valda pvi ad til stadar er virk péttni fluralaners & timabilinu milli skammta.
Einstaklingsbundinn munur kom fram & Cpax 0g ti/2. Brotthvarfid fer ad mestu leyti fram sem

utskilnadur 4 obreyttu fluralaner i saur (~90% af skammtinum). Brotthvarf fer i minna meli fram med
uthreinsun um nyru.

5. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.



5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja med 1 alpynnu sem er lokud med PET alpynnuloki og inniheldur 1, 2 eda 4 tuggutdflur.
Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem fluralaner kann ad vera skadlegt
sjavarhryggleysingjum.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/13/158/001-015

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 11/02/2014

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKOPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1.  HEITI DYRALYFS

Bravecto 112,5 mg blettunarlausn fyrir mjog litla hunda (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg blettunarlausn fyrir litla hunda (>4,5 -10 kg)
Bravecto 500 mg blettunarlausn fyrir medalstéra hunda (>10 - 20 kg)
Bravecto 1.000 mg blettunarlausn fyrir stora hunda (>20 - 40 kg)
Bravecto 1.400 mg blettunarlausn fyrir mjog stora hunda (>40 - 56 kg)

2.  INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:
Hver ml inniheldur 280 mg fluralaner.
Hver pipetta gefur:
Bravecto blettunarlausn Innihald pipettu (ml) Fluralaner (mg)
fyrir mjog litla hunda (2 - 4,5 kg) 0,4 112,5
fyrir litla hunda (>4,5 - 10 kg) 0,89 250
fyrir medalstora hunda (>10 - 20 kg) 1,79 500
fyrir stéra hunda (>20 - 40 kg) 3,57 1.000
fyrir mjog stora hunda (>40 - 56 kg) 5,0 1.400
Hjalparefni:
Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni
Dimetylacetamio
Glycofarol
Dietyltoluiamio
Aceton

Teer, litlaus til gulleit blettunarlausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir
Hundar
3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum
Til medferdar 4 mitla og fléasmiti hja hundum.
betta dyralyf er skordyra- og mitlaeitur til alteekrar verkunar sem veitir:
- tafarlausa og langvarandi fléadrepandi (Ctenocephalides felis og Ctenocephalides canis)
verkun i 12 vikur, og
- tafarlausa og langvarandi mitladrepandi (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus og

Dermacentor reticulatus) verkun i 12 vikur

Fleernar og mitlarnir verda ad festa sig vid hysilinn og byrja ad nerast til pess ad verda utsett fyrir
virka efninu.

Dyralyfid ma nota sem hluta af medferdaraetlun til ad hafa hemil &4 ofnemishudbdlgu vegna floabits
(flea allergy dermatitis (FAD)).



Medferd vid harsekkjamauraklada af voldum Demodex canis.

Medferd vio hundaklada smiti (Sarcoptes scabiei var. canis).

3.3 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
3.4 Sérstok varnadaroro

Snikjudyrin verda ad byrja ad narast 4 hyslinum til pess ad verda utsett fyrir fluralaner, par af leidandi
er ekki haegt ad utiloka ad sjukdémar berist med snikjudyrinu.

Onaudsynleg notkun snikjulyfja eda notkun utan abendinga sem gefnar eru upp i samantekt 4
eiginleikum lyfsins getur aukid haettuna 4 6nami og leitt til minnkadrar virkni. Akvérdun um ad nota
dyralyfid skal tekin ut fr4 stadfestri tegund snikjudyrs og magni, eda 1t fra hettunni a snikjudyrasmiti
me0 tilliti til faraldsfreedilegra adsteedna hvers dyrs.

fhuga skal moguleikann 4 ad énnur dyr 4 sama heimili geta verid uppspretta endursykinga
snikjudyranna, medhondla skal pau eftir porfum med videigandi dyralyfi.

3.5 Sérstakar varaudarreglur vid notkun

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Gata skal pess ad dyralyfio komist ekki i snertingu vid augu dyrsins.

Ekki nota beint & hudskemmdir.

Ekki pvo hundinn eda leyfa honum ad blotna eda synda i vatni i 3 s6larhringa eftir medferd.
Vegna skorts 4 upplysingum skal ekki nota dyralyfid hja hvolpum sem eru yngri en 8 vikna gamlir
og/eda hundum sem eru léttari en 2 kg.

Ekki skal gefa dyralyfid med styttra en 8 vikna millibili par sem 6ryggi gjafar med styttra millibili
hefur ekki verid rannsakad.

Dyralyfio er til Gtvortis notkunar og ma ekki gefa til inntoku.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Fordast skal snertingu vid dyralyfid og nota skal einnota hlifdarhanska, sem fast vid afgreioslu
dyralyfsins, pegar dyralyfid er handleikid af eftirfarandi asteedum:

Hja 6rfaum hefur verid greint fra ofnaemisvidbrogdum vegna dyralyfsins, sem geta mogulega verid
alvarleg.

beir sem eru med ofnemi fyrir fluralaner eda einhverju hjalparefnanna eiga ad fordast utsetningu fyrir
dyralyfinu.

Dyralyfid binst vid hud og getur einnig bundist vid yfirbord ef pad hellist nidur. Hja drfaum hefur
verid greint fra hudutbrotum, naladofa eda dofa eftir snertingu vid hud.

Ef dyralyfid kemst i snertingu vid hud 4 ad pvo hudsvadid tafarlaust med sapu og vatni. I sumum
tilvikum er ekki noég ad nota sapu og vatn til ad fjarleegja dyralyf sem hefur farid a fingurna.

Snerting vid dyralyfid getur einnig att sér stad pegar dyr sem fengid hefur medferd er handleikio.
Gangid ur skugga um ad sjalft medferdarsvadid a dyrinu sé ekki lengur greinanlegt adur en svadid er
snert. betta felur m.a. i sér ad hvorki fadma né deila rimi med dyrinu. bad tekur allt a0 48 klst. fyrir
medferdarsvaedio ad porna en svaedio er greinanlegt lengur.

Hafid samband vid laekni ef vidbrogd 1 hid koma fram og hafid umbudir dyralyfsins medferdis.

beir sem eru med vidkvaema hud eda pekkt ofnaemi t.d. fyrir 60rum dyralyfjum af pessari tegund eiga
ad geeta varadar pegar dyralyfio er handleikid sem og vid medhdndlun dyra sem hafa fengid medfero.
Dyralyfid getur valdid ertingu i augum. Ef pad kemst i snertingu vid augu a a0 skola pau strax
vandlega med vatni.

Dyralyfid er skadlegt eftir inntoku. Geymid dyralyfid i upprunalegum umbiudum fram ad notkun til
pess ad koma i veg fyrir ad born hafi beinan adgang ad dyralyfinu. Notudum pipettum a ad farga




tafarlaust. Ef dyralyfid er tekid inn fyrir slysni 4 ad leita til leknis og hafa fylgisedilinn eda umbudir
dyralyfsins medferdis.

Dyralyfid er mjog eldfimt. Haldid pvi fjarri hita, neistum, opnum eldi eda 68rum ikveikjuvoldum. Ef
dyralyfid hellist nidur t.d. & bord eda golf a ad fjarleegja pad mesta med pappirspurrku og nota
hreinsiefni 4 svedio.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfid:
Hundar sem fengid hafa medferd mega ekki fara i yfirbordsvatn 48 klst. eftir medferd til ad koma i
veg fyrir skadleg ahrif & vatnalifverur.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:
Algengar Vidbrogd i hid 4 medferdarsvadi (s.s. rodi, harmissir)”
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):
Mjog sjaldgeefar Svefnhofgi, lystarleysi;

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem f&4 | uppkost, nidurgangur;
medferd): Kk14di;

vodvaskjalfti, hreyfiglop, krampi.

"Vag og timabundin

Mikilveaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda i gegnum
tilkynningarkerfi lyfjayfirvalda. Sja einnig kaflann ,,Tengilidaupplysingar® i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Synt hefur verid fram & 6ryggi dyralyfsins hja hundum til undaneldis, hvolpafullum hundum og
mjo6lkandi hundum. Dyralyfid mé nota hja hundum til undaneldis, hvolpafullum hundum og mjélkandi
hundum.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

Fluralaner binst plasmaproteinum i mjog miklum meeli og geeti keppt vid énnur virk efni sem einnig
bindast proteinum i mjog miklum meli eins og bolgueyodandi gigtarlyf (NSAID) og kiimarinafleiduna
warfarin. Pegar fluralaner var bett it i plasma hunda in vitro, par sem carprofen eda warfarin var til
stadar 1 hamarkspéttni sem buast ma vid, dré ekki ur proteinbindingu fluralaners, carprofens eda
warfarins.

Vid kliniskar vettvangsrannséknir og rannsoknir 4 rannsoknarstofu komu engar milliverkanir fram
milli dyralyfsins og annarra dyralyfja sem eru notud reglulega.

3.9 Skammtar og ikomuleid
Til blettunar.

Dyralyfid skal gefa i samrami vid eftirfarandi t6flu (samsvarar skammti sem er 25 - 56 mg
fluralaner/kg likamspyngdar).
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Likamspyngd Styrkur og fjoldi pipetta sem 4 ad gefa
hunds (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
112,5 mg 250 mg 500 mg 1.000 mg 1.400 mg
2-45 1

>4.5-10 1
>10-20 1
>20 - 40 1
>40 - 56 1

Fyrir hunda sem eru pyngri en 56 kg skal nota samsetningu tveggja pipetta sem eru nast pvi ad eciga
vio likamspyngdina.
Of litill skammtur getur leitt til &rangurslausrar medferdar og getur studlad ad préoun dnaemis.

Aoferd vid lyflagjof
Skref 1: begar nota a lyfid skal opna skammtapokann

og fjarleegja pipettuna. Notid hanska. Haldid pipettunni <>
uppréttri (oddur upp) med pvi ad taka um botn hennar M

e0a efri hluta stifa hlutans undir hettunni adur en hin

er opnud. Snuid hettunni heilan hring réttszlis eda / %&[ %:
rangsalis. Hettan mun haldast 4 pipettunni, pad er ekki / \
haegt ad fjarlaegja hana. Pipettan er opin og tilbuin til / ] N\

notkunar pegar notandinn finnur innsiglid rofna.

Skref 2: Hundurinn 4 ad standa eda liggja pannig ad bakid sé larétt & medan lyfio er gefid. Stadsetjid
odd pipettunnar 16drétt 4 hudina milli herdablada hundsins.

Skref 3: Kreistid pipettuna varlega og berid allt innihaldid beint 4 hud hundsins 4 einum (pegar
rammalid er litid) eda nokkrum stodum 4 baki hundsins, i linu fra 6xlum ad réfu. Fordist ad bera meira
en 1 ml af lausn & sama stadinn par sem pad geeti ordid til pess ad hluti lausnarinnar renni eda dreypi
af hundinum.

Meoferdaraztlun

borf 4 og tidni endurmedferdar vegna flda- og mitlasmits 4 ad vera byggd a faglegri radgjof og taka a
mid af stadbundinni faraldsfraedi og lifsstil dyrsins.

Til ad né sem bestri stjorn 4 fléa- og mitlasmiti skal gefa dyralyfid 4 12 vikna fresti.

Medferd vid harsekkjamauraklada smiti, gefa 4 stakan lyfjaskammt af dyralyfinu. Par sem
harsekkjamaurakladi er fjolpattur sjikdomur, er radlegt ad medhondla einnig undirliggjandi sjukdém a
videigandi hatt.

Meoferd vid hundakldda smiti (af voldum Sarcptes scabiei var. canis), gefa & stakan lyfjaskammt af
dyralyfinu. borf 4 og tidni endurmedferdar 4 ad vera i samraemi vid radleggingar dyrleknis sem avisar
lyfinu.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pao a vio)

Engar aukaverkanir komu fram i kjolfar pess ad hvolpum, sem voru 4 aldrinum 8 — 9 vikna og vogu
2,0 — 3,7 kg, var gefinn ttvortis of stor skammtur sem var allt ad 5-faldur radlagdur hamarksskammtur
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(56 mg, 168 mg og 280 mg fluralaner/kg/likamspyngdar) prisvar sinnum med styttra millibili en
radlagt er (8 vikna millibili).

Engin ahrif komu fram a @xlunargetu og ekkert kom fram til ad hafa dhyggjur af vardandi lifveenleika
afkvaema pegar fluralaner var gefid Beagle hundum til innt6ku i of storum skommtum, sem voru allt
a0 3-faldir radlagdir hamarksskammtar (allt a0 168 mg/kg/likamspyngd af fluralaner).

Fluralaner poldist vel hja Collie hundum sem skortir fjollyfjapolid protein 1 (multi-drug-resistance

protein 1 (MDRI1 -/-)) i kjolfar einnar gjafar til inntdku 1 3-fo6ldum radlogoum hamarksskammti

(168 mg/kg/likamspyngdar). Engin medferdartengd klinisk einkenni komu fram.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga 1ir haettu a
onzemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet ké6oi: QPS3BE(2

4.2  Lyfhrif

Fluralaner er skordyra- og mitlaeitur. Pad hefur virkni gegn mitlum (Ixodes spp., Dermacentor spp. og
Rhipicephalus sanguineus), flom (Ctenocephalides spp.), harsekkjamauraklada (Demodex canis) og
hundaklada (Sarcoptes scabiei var. canis) hja hundinum.

Virkni kemur yfirleitt fram innan 8 klst. fyrir flaer (C. felis) og innan 12 klst. fyrir mitla (1. ricinus).

Fluralaner hefur kroftuga virkni gegn mitlum og flom vid ttsetningu med naringu, p.e.a.s. hefur
alteeka verkun gegn marksniklunum.

Fluralaner er 6flugur hemill & hluta taugakerfis liddyra med pvi ad hafa hamlandi ahrif 4 bindilstyrd
klorigjonagong (GABA vidtakar og glutamat vidtakar).

{ sameindarfraedilegum markrannsoknum (on target studies) 4 skordyra GABA-vidtaka floa og flugna,
hefur pol gegn dieldrini engin ahrif & fluralaner.

{ in vitro lifgreiningum hefur stadfest svadisbundid pol gegn amidinum (mitill), lifrenum fosfotum
(mitill, miti), cyclodienum (mitill, {16, fluga), storhringlaga laktonum (sjavarlis), phenylpyrazélum
(mitill, f16), benzophenyl pvagefnum (mitill), pyrethroidum (mitill, miti) og karbamétum (miti) engin
ahrif 4 fluralaner.

Dyralyfid studlar ad pvi ad halda i skefjum flo6afjélda i umhverfi 4 sveedum sem medhondladir hundar
hafa adgengi ad.

Nytilkomnar fleer 4 hundi eru drepnar adur en lifvaenleg egg myndast. /n vitro rannsokn syndi einnig
fram 4 ad mjog lag péttni fluralaner stodvar myndun lifvenlegra eggja hja flom.

Lifsferill fléa er rofinn vegna skjotrar verkunar og langvarandi virkni gegn fulloronum flom 4 dyrinu
og skorts 4 myndun lifvaenlegra eggja.

4.3 Lyfjahvorf
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Vid utvortis notkun frasogast fluralaner audveldlega fra medferdarsvaeoi inn i har, hid og adliggjandi
vefi, padan sem pad frasogast haegt inn i eedakerfid. Stodugleiki naest i plasma 7 til 63 dogum eftir
lyfjagjof, en eftir pbad minnkar péttnin haegt. Langvinnur stodugleiki og haegt brotthvarf ar plasma
(ti2 = 21 dagur) og 6veruleg umbrot valda pvi ad til stadar er virk péttni fluralaners 4 timabilinu milli
skammta. Obreytt fluralaner er skilid Gt med saur og i 6rlitlu magni med pvagi.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbidum:

Bravecto 112,5 mg blettunarlausn: 2 ar

Bracevto 250 mg / 500 mg / 1.000 mg / 1.400 mg blettunarlausn: 3 ar

5.3  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engar krofur eru um sérstok hitaskilyroi vio geymslu dyralyfsins. Geyma skal pipetturnar i ytri
umbudum til ad koma i veg fyrir tap 4 leysi eda upptoku raka. Skammtapokana mé adeins opna um
leid og lyfid verdur notad.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuoda

Stakskammta pipetta ar lagskiptri al/polypropylen filmu sem er lokad med HDPE hettu og pakkad
lagskiptan skammtapoka ur alfilmu. Hver askja inniheldur 1 eda 2 pipettur og fylgja hanskar hverri
pipettu.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast 1 votn, ar eda leki par sem fluralaner kann ad vera skadlegt
sjavarhryggleysingjum.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B. V.

7. MARKADSLEYFISNUMER

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  1.000 mg
EU/2/13/158/030-031  1.400 mg
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8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 11/02/2014

9.  DAGSETNING SIiDPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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1. HEITIDYRALYFS
Bravecto 112,5 mg blettunarlausn fyrir litla ketti (1,2 - 2,8 kg)

Bravecto 250 mg blettunarlausn fyrir medalstora ketti (>2,8 - 6,25 kg)
Bravecto 500 mg blettunarlausn fyrir stora ketti (>6,25 - 12,5 kg)

2.  INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:
Hver ml inniheldur 280 mg fluralaner.
Hver pipetta gefur:
Bravecto blettunarlausn Innihald pipettu (ml) Fluralaner (mg)
fyrir litla ketti (1,2 - 2,8 kg) 0,4 112,5
fyrir medalstéra ketti (>2,8 - 6,25 kg) 0,89 250
fyrir stora ketti (>6,25 - 12,5 kg) 1,79 500
Hjalparefni:
Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni
Dimetylacetamid
Glycofurol
Dietyltolaamio
Aceton

Teer, litlaus til gulleit blettunarlausn.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Kettir

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum
Til meoferdar 4 mitla og floasmiti hja kdttum.

betta dyralyf er skordyra- og mitlaeitur til alteekrar verkunar sem veitir tafarlausa og langvarandi
fléadrepandi (Ctenocephalides felis) og mitladrepandi (Ixodes ricinus) verkun i 12 vikur.

Flarnar og mitlarnir verda ad festa sig vio hysilinn og byrja ad nearast til pess ad verda utsett fyrir
virka efninu.

Dyralyfid ma nota sem hluta af medferdaraztlun til ad hafa hemil 4 ofneemishidbolgu vegna floabits
(flea allergy dermatitis (FAD)).

Til medferdar vid eyrnamitla smiti (Otodectes cynotis).
3.3 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
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3.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Snikjudyrin verda ad byrja ad narast 4 hyslinum til pess ad verda ttsett fyrir fluralaner, par af leidandi
er ekki hagt ad utiloka ad sjukdomar berist med snikjudyrinu.

Onaudsynleg notkun snikjulyfja eda notkun utan abendinga sem gefnar eru upp i samantekt 4
eiginleikum lyfsins getur aukid haettuna 4 6naemi og leitt til minnkadrar virkni. Akvérdun um ad nota
dyralyfio skal tekin ut fra stadfestri tegund snikjudyrs og magni, eda Ut fra hattunni 4 snikjudyrasmiti
med tilliti til faraldsfreedilegra adsteedna hvers dyrs.

fhuga skal moguleikann 4 ad énnur dyr 4 sama heimili geta verid uppspretta endursykinga
snikjudyranna, medhondla skal pau eftir pérfum med videigandi dyralyfi.

3.5 Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundum:

Geeta skal pess a0 dyralyfio komist ekki i snertingu vid augu dyrsins. Ekki nota beint 4 hidskemmdir.
Vegna skorts & upplysingum skal ekki nota dyralyfio hja kettlingum sem eru yngri en 9 vikna gamlir
og/eda kottum sem eru léttari en 1,2 kg.

Ekki skal gefa dyralyfid med styttra en 8 vikna millibili par sem 6ryggi gjafar med styttra millibili
hefur ekki verio rannsakad.

Dyralyfid er til tvortis notkunar og ma ekki gefa til inntdku.

Ekki skal leyfa dyrum sem nylega hafa fengio medferd ad snyrta hvert annad.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Fordast skal snertingu vid dyralyfid og nota skal einnota hlifdarhanska, sem fast vid afgreidslu lyfsins,
pegar dyralyfid er handleikid af eftirfarandi asteedum:

Hja orfaum hefur verid greint fra ofnemisvidbrogdum vegna dyralyfsins, sem geta mogulega verid
alvarleg.

beir sem eru med ofnemi fyrir fluralaner eda einhverju hjalparefnanna eiga ad fordast utsetningu fyrir
dyralyfinu.

Dyralyfio binst vio hid og getur einnig bundist vid yfirbord ef pad hellist nidur. Hja 6rfaum hefur
verid greint fra hudutbrotum, naladofa eda dofa eftir snertingu vid hud.

Ef dyralyfid kemst i snertingu vid hid 4 ad pvo hidsvadid tafarlaust med sapu og vatni. I sumum
tilvikum er ekki n6g ad nota sapu og vatn til ad fjarleegja dyralyf sem hefur farid a fingurna.

Snerting vid dyralyfid getur einnig att sér stad pegar dyr sem fengid hefur medferd er handleikid.
Gangid ur skugga um ad sjalft medferdarsvaoid 4 dyrinu sé ekki lengur greinanlegt 40ur en svadid er
snert. betta felur m.a. i sér ad hvorki fadbma né deila rimi med dyrinu. bad tekur allt a0 48 klst. fyrir
medferdarsvaedio ad porna en svaedid er greinanlegt lengur.

Hafid samband vid laekni ef vidbrogd i hd koma fram og hafido umbudir dyralyfsins medferois.

beir sem eru med vidkvaema hud eda pekkt ofneemi t.d. fyrir 60rum dyralyfjum af pessari tegund eiga
a0 gaeta vartdar pegar dyralyfid er handleikid sem og vid medhondlun dyra sem hafa fengid medferd.
Dyralyfid getur valdid ertingu i augum. Ef pad kemst i snertingu vid augu 4 ad skola pau strax
vandlega med vatni.

Dyralyfid er skadlegt eftir inntoku. Geymid dyralyfid 1 upprunalegum umbidum fram ad notkun til
pess ad koma i veg fyrir ad born hafi beinan adgang ad dyralyfinu. Notudum pipettum a ad farga
tafarlaust. Ef dyralyfid er tekid inn fyrir slysni & a0 leita til leeknis og hafa fylgisedilinn eda umbudir
dyralyfsins medferdis.

Dyralyfid er mjog eldfimt. Haldid pvi fjarri hita, neistum, opnum eldi eda 60rum ikveikjuvoldum.

Ef dyralyfio hellist nidur t.d. & bord eda golf 4 ad fjarlegja pad mesta med pappirspurrku og nota
hreinsiefni 4 svedid.

Sérstakar varudarreglur til pess a0 vernda umhverfid:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir
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Kettir:

Algengar Viobrogo 1 hud 4 medferdarsvaeoi (s.s. rooi, kladi,
(1 il 10 dyr/ 100 dyrum sem f4 harmissir)”

medferd):

Sjaldgeefar Voovaskjalfti;

(1til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa svefnhofgi, lystarleysi;

medferd): uppkost, mikil munnvatnsmyndun.

Mjog sjaldgaefar Kl40i;

(1 til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa | hreyfiglop, krampar.

medferd):

*vaeg og timabundin

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda i gegnum
tilkynningarkerfi lyfjayfirvalda. Sja einnig kaflann ,,Tengilidaupplysingar® i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & oryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof. Einungis skal nota
dyralyfid i samreemi vid ahattu/avinningsmat dyralaeknisins.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

Fluralaner binst plasmaproéteinum i mjog miklum maeli og geeti keppt vid onnur virk efni sem einnig
bindast proteinum 1 mjog miklum meeli eins og bolgueydandi gigtarlyf (NSAID) og kiimarinafleiduna
warfarin. Pegar fluralaner var bett t i plasma hunda in vitro, par sem carprofen eda warfarin var til
stadar i hamarkspéttni sem buast ma vid, dr6 ekki ur proteinbindingu fluralaners, carprofens eda
warfarins.

Vio kliniskar vettvangsrannsdknir og rannsoknir 4 rannsdknarstofu komu engar milliverkanir fram
milli dyralyfsins og annarra dyralyfja sem eru notud reglulega.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til blettunar.

Dyralyfio skal gefa i samraemi vi0 eftirfarandi toflu (samsvarar skammti sem er 40 - 94 mg
fluralaner/kg likamspyngdar):

Likamspyngd kattar Styrkur og fjoldi pipetta sem 4 a0 gefa
(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

Fyrir ketti sem eru pyngri en 12,5 kg skal nota samsetningu tveggja pipetta sem eru neast pvi ad eiga

vid likamspyngdina.

Of litill skammtur getur leitt til arangurslausrar medferdar og getur studlad ad préun 6naemis.
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Aodferd vid lyfjagjof
Skref 1: begar nota a lyfid skal opna skammtapokann
og fjarleegja pipettuna. Notid hanska. Haldio pipettunni
uppréttri (oddur upp) med pvi ad taka um botn hennar
e0a efri hluta stifa hlutans undir hettunni 4dur en hun er
opnud. Snuid hettunni heilan hring réttselis eda
rangsealis. Hettan mun haldast & pipettunni, pad er ekki
haegt ad fjarleegja hana. Pipettan er opin og tilbuin til
notkunar pegar notandinn finnur innsiglio rofna.

Skref 2: Kotturinn 4 ad standa eda liggja pannig ad bakid sé larétt a
medan lyfid er gefid. Stadsetjid odd pipettunnar 16drétt 4 hudina vid
hnakkagrof kattarins.

Skref 3: Kreistio pipettuna varlega og berid allt innihaldid beint 4 hud
kattarins. Pegar kotturinn vegur allt ad 6,25 kg skal bera dyralyfid & einn
stad vid hnakkagrofina og 4 tveimur stooum hja kottum sem eru pyngri en
6,25 kg.

Meoferdaraztlun

borf 4 og tidni endurmedferdar vegna floa- og mitlasmits 4 ad vera byggd a faglegri radgjof og taka a
mid af stadbundinni faraldsfraedi og lifsstil dyrsins.

Til ad na sem bestri stjorn a fléa- og mitlasmiti skal gefa dyralyfid 4 12 vikna fresti.

Til medferda vid eyrnamitla smiti (Otodectes cynotis), gefa & stakan lyfjaskammt. Melt er med frekari
skodun hja dyralekni 28 dogum eftir medferd par sem sum dyr geetu purft frekari medferd med 6dru
dyralyfi.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio)

Engar aukaverkanir komu fram i kjolfar pess ad kettlingum sem voru a aldrinum 9 - 13 vikna og vogu

0,9 - 1,9 kg var gefinn ttvortis of stor skammtur sem var allt ad 5-faldur radlagdur hamarksskammtur

(93 mg, 279 mg og 465 mg fluralaner/kg/likamspyngdar) prisvar sinnum med styttra millibili en

radlagt er (8 vikna millibili).

Inntaka dyralyfsins 1 radlogoum hamarksskammti 93 mg fluralaner/kg/likamspyngdar poldist vel i

kottum, fyrir utan skammvinnt slef og hosta eda uppkost strax eftir inntoku.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga tir haettu a
onzemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QP53BE02
4.2  Lyfhrif

Fluralaner er skordyra- og mitlaeitur. bad hefur virkni gegn mitlum (Ixodes spp.), flom
(Ctenocephalides spp.) og eyrnamitlum (Otodectes cynotis) a kettinum.

Virkni kemur yfirleitt fram innan 12 klst. fyrir fleer (C. felis) og innan 48 klst. fyrir mitla (1. ricinus).
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Fluralaner hefur kroftuga virkni gegn mitlum og flom vid ttsetningu med naringu, p.e.a.s. hefur
alteeka verkun gegn marksniklunum.

Fluralaner er 6flugur hemill & hluta taugakerfis liddyra med pvi ad hafa hamlandi ahrif a bindilstyrd
kloridjonagong (GABA vidtakar og gliitamat vidtakar).

{ sameindarfraedilegum markrannsoknum (on target studies) 4 skordyra GABA-vidtaka floa og flugna,
hefur pol gegn dieldrini engin ahrif & fluralaner.

{ in vitro lifgreiningum hefur stadfest svaedisbundid pol gegn amidinum (mitill), lifrenum fosfotum
(mitill, miti), cyclodienum (mitill, f16, fluga), stérhringlaga laktonum (sjavarlus), phenylpyrazélum
(mitill, f16), benzophenyl pvagefnum (mitill), pyrethroidum (mitill, miti) og karbam&tum (miti) engin
ahrif a fluralaner.

Dyralyfid studlar ad pvi ad halda i skefjum fléafjolda i umhverfi & svedum sem medhondladir kettir
hafa adgengi ad.

Nytilkomnar fleer 4 ketti eru drepnar 4dur en lifvaenleg egg myndast. /n vitro rannsdkn syndi einnig
fram & ad mjog lag péttni fluralaner stodvar myndun lifvenlegra eggja hja flom.

Lifsferill floa er rofinn vegna skjotrar verkunar og langvarandi virkni gegn fullordnum flom a dyrinu
og skorts 4 myndun lifveenlegra eggja.

4.3 Lyfjahvorf

Vio utvortis notkun frasogast fluralaner audveldlega fra medferdarsvadi og naer hamarkspéttni i
plasma 3 til 21 dogum eftir lyfjagjof. Langvinnur stodugleiki og haegt brotthvarf ur plasma

(ti2 =12 dagar) og dveruleg umbrot valda pvi ad til stadar er virk péttni fluralaners 4 timabilinu milli
skammta. Obreytt fluralaner er skilid ut med saur og i orlitlu magni med pvagi.

5. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum:

Bravecto 112,5 mg blettunarlausn: 2 ar

Bravecto 250 mg / 500 mg blettunarlausn: 3 ar

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vio geymslu dyralyfsins. Geyma skal pipetturnar { ytri
umbudum til ad koma i veg fyrir tap 4 leysi eda upptoku raka. Skammtapokana ma adeins opna um
leid og lyfid verdur notad.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Stakskammta pipetta ur lagskiptri al/polypropylen filmu sem er lokad med HDPE hettu og pakkad i
lagskiptan skammtapoka ur alfilmu. Hver askja inniheldur 1 eda 2 pipettur og fylgja hanskar hverri

pipettu.
Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar onotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur viod
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem fluralaner kann ad vera skadlegt
sjavarhryggleysingjum.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B. V.

7.  MARKADPSLEYFISNUMER

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. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 11/02/2014

9. DAGSETNING ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.  HEITI DYRALYFS

Bravecto 150 mg/ml stungulyfsstofn og leysir, dreifa fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING

Hettuglas med stofni:

Virkt innihaldsefni:
Fluralaner 2,51 g

Hyvitur eda folgulur stofn.

Hettuglas med leysi:

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Bensylalkohol

22,3 mg/ml

Natriumkarmellosi

Poloxamer 124

Tvinatriumfosfattvihydrat

Saltsyra, 6pynnt

Natriumhydroxid

Vatn fyrir stungulyf

Teer eda 6gegnsa seigfljotandi lausn.

Blondud dreifa:

Hver ml af blandadri dreifu inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Fluralaner 150 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Bensylalkohol

20 mg

Natriumkarmellosi

Poloxamer 124

Tvinatriumfosfattvihydrat

Saltsyra, 6pynnt

Natriumhydréxio

Vatn fyrir stungulyf
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3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir
Hundar
3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum
Til medferdar 4 mitla- og fléasmiti hja hundum.
betta dyralyf er skordyra- og mitlaeitur til alteekrar verkunar sem veitir:
- tafarlausa og langvarandi fléadrepandi (Ctenocephalides felis og Ctenocephalides canis)
verkun 1 12 manudi,
- tafarlausa og langvarandi mitladrepandi verkun fra 3 dogum til 12 manudum eftir medferd
fyrir Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus og Dermacentor reticulatus,
- tafarlausa og langvarandi mitladrepandi verkun fra 4 dogum til 12 médnudum eftir medferd

fyrir Rhipicephalus sanguineus.

Dyralyfid ma nota sem hluta af medferdaraetlun til ad hafa hemil 4 ofneemishudbolgu vegna floabits
(flea allergy dermatitis (FAD)).

Til ad draga tr heettu 4 sykingu vegna Babesia canis canis med smiti frd Dermacentor reticulatus fra
degi 3 eftir medfero i allt ad 12 manudi. Ahrifin eru dbein vegna virkni dyralyfsins & smitberann.

Til a0 draga ar heettu 4 sykingu vegna Dipylidium caninum med smiti fra Ctenocephalides felis 1 allt
ad 12 manudi. Ahrifin eru 6bein vegna virkni dyralyfsins 4 smitberann.

3.3 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadaroro

Snikjudyrin verda ad byrja ad narast 4 hyslinum til pess ad verda ttsett fyrir fluralaner, par af leidandi
er ekki hagt ad utiloka ad fullu ad sjukdomar berist med snikjudyrinu (par & medal Babesia canis
canis og D. caninum).

Onaudsynleg notkun sniklalyfja eda notkun sem ekki er i samraemi vid leidbeiningar getur aukid
hattuna 4 dnzemi og dregid ur virkni. Akvordun um ad nota dyralyfio skal tekin 1t fra stadfestri tegund
og fjolda snikjudyra eda ut fra heettunni a snikjudyrasmiti me0 tilliti til faraldsfradilegra einkenna

(pegar haft er i huga ad ahrif lyfsins vara i 12 manudi) hja hverju dyri.

fhuga skal moguleikann 4 ad nnur dyr 4 sama heimili geti borid snikjudyr og valdid nyju smiti.
Medhondla skal pau eftir pérfum med videigandi dyralyfi.

3.5 Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid metid hja hundum med flogaveiki. Pvi skal nota dyralyfid med
vartd hja slikum hundum ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaknis.

Vegna skorts a upplysingum, skal ekki nota dyralyfid hja hvolpum sem eru yngri en 6 manada.
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Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Greint hefur verid fra ofnaemisvidbrogdum vid fluralaner eda bensylalkéholi hja ménnum, sem geta
hugsanlega verid alvarleg. Einnig geta vidbrogd komid fram a stungustad. Geeta parf ad pvi ad sprauta
sig ekki med dyralyfinu fyrir slysni og ad dyralyfid berist ekki 4 hud pegar pad er gefio. Ef sa sem
annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni og aukaverkanir, ofnemisvidbrogd eda
viobrogo a stungustad koma fram, skal tafarlaust leita til leknis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins. Ef dyralyfid berst 4 hud fyrir slysni skal tafarlaust pvo hiidina med sapu og vatni.
Ef dyralyfio berst 1 augu fyrir slysni skal tafarlaust skola augun meo hreinu vatni. Pvoid hendur eftir
notkun.

Dyralyfid a eingdngu ad gefa af dyraleekni eda undir nanu eftirliti dyralaeknis.

Sérstakar varadarreglur til pess a0 vernda umhverfid:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:
Algengar Proti 4 stungustad'
(1 ti1 10 dyr/ 100 dyrum sem fa
medferd):
Sjaldgaefar Minnkud matarlyst
(1til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa Preyta
medferd): Bl160sokn 1 simhd
M;jog sjaldgeefar Uppkdst, nidurgangur
(1t 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd):
Koma 6rsjaldan fyrir Vodvaskjalfti, slingur, krampi, ofneemisbjugur,
(<1 til 10 dyr/10.000 dyrum sem fa | ofn@misvidbrogd, kladi
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

' Apreifanlegur og/eda synilegur proti , sem ekki fylgir bolga eda sarsauki og hverfur af sjalfu sér med
timanum

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Einnig
ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.
Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/aheattumati dyralaeknis.

3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Fluralaner binst plasmaproteinum 1 mjog miklum meli og geeti keppt vid onnur virk efni sem einnig
bindast proteinum i mjog miklum meeli eins og bolgueyodandi gigtarlyf (NSAID) og kiimarinafleiduna
warfarin. Pegar fluralaner var batt it i plasma hunda in vitro (incubation), par sem carprofen eda
warfarin var til stadar i hdmarkspéttni sem biiast matti vid, dro ekki ur proteinbindingu fluralaners,
carprofens eda warfarins.

Vid kliniskar vettvangsrannsoknir komu engar milliverkanir fram milli dyralyfsins og annarra
dyralyfja sem eru mikid notud.
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3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar undir hud.

Gefa 4 0,1 ml af blandadri dreifu & hvert kg likamspyngdar (jafngildir 15 mg fluralaner & hvert kg
likamspyngdar) undir hud, p.e. 4 milli herdablada (baklegt herdabladssvadi) hundsins. Vigta &
hundinn vid skdmmtun til ad reikna Ut réttan skammt.

Vanskommtun getur leitt til &rangurslausrar medferdar og getur ytt undir myndun 6namis.

{ eftirfarandi toflu mé finna skommtunarleidbeiningar:

Likamspyngd (kg) Rummal blandadrar dreifu (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

Reiknid Gt skammtinn & sama hatt fyrir hunda sem vega minna en 5 kg eda meira en 60 kg.

Blondun dreifunnar fyrir fyrstu notkun:
Blandid 1 hettuglasi med stofni saman vid 15 ml af leysi. Melt er med pvi ad nota sefda 18 G
yfirferslunal og sefda 20 ml sprautu vid blondun lyfsins.

1. Hristio hettuglasid med fluralaner stofninum fyrir blondun til ad leysa upp kekki sem gaetu
verid til stadar.

2. Hvolfid hettuglasinu med leysinum a.m.k. prisvar sinnum par til innihaldid er greinilega
einsleitt.

3. Delio fyrst allt ad 14 ml af lofti inn i hettuglasid med leysinum og dragid sidan upp 15 ml
af leysi ur hettuglasinu (mynd A). Pad er meira magn af leysi i hettuglasinu en parf til
a0 blanda. Fargid hettuglasinu med pvi sem eftir er af leysinum.

4. Stingid 25 G losunarnalinni i efsta hluta hettuglassins med fluralaner stofni (mynd B).

5. Hettuglasinu er haldio laréttu 4 medan pvi er sni1id0 med hendinni, er 15 ml af leysi beett
rolega yfir 1 hettuglasid med fluralaner stofni til ad tryggja ad allur stofninn blotni

(mynd C).

r
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6. bPegar buid er ad bata leysinum i skal fjarlaegja losunarnalina og yfirferslunalina tr
hettuglasinu med fluralaner stofninum. Fargio nalunum.

7. Hristid hettuglasio kroftuglega i a.m.k. 30 sekundur par til vel blondud dreifa hefur
myndast. Blandada lyfid er 6gegnsa hvit eda folgul 6rlitid seigfljotandi dreifa, nanast laus
vid kekki.

8. Fyrningardagsetningin sem tilgreind er 4 merkimida glerhettuglassins 4 vid um stofninn i
s6luumbudum. Eftir blondun 4 ad farga dreifunni innan 3 méanada fra peim degi sem
blandad er. Skrifid dagsetningu forgunar 4 merkimida glerhettuglassins.

Adferd vid lyfjagj6f — blandada dreifan gefin hundinum:

1. Akvardio skammtinn sem 4 ad gefa i samraemi vid likamspyngd hundsins.

2. Notid sefda sprautu og saefoa 18 G nal vid gjofina.

3. Fluralaner stofninn skilur sig fra dreifunni ef pad er 14tid bida. Fyrir hverja notkun & ad hrista
hettuglasid med blondunni kroftuglega 1 30 sektindur til ad fa einsleita dreifu.

4. Pad getur purft ad dela lofti inn 1 hettuglasid adur en skammturinn er gefinn.

5. Til a0 viohalda einsleitri dreifu og nakvemri skdmmtun 4 ad gefa skammtinn innan u.p.b.
5 minutna eftir ad hann er dreginn upp i skammtasprautuna.

6. Gefid lyfid undir hud, p.e. 1 baklegt herdabladssvadi.

Ekki mé gata tappann 4 hettuglasinu med blondudu dreifunni oftar en 20 sinnum.
Ef blandan hefur sest til & ad hrista hettuglasid kréftuglega 1 a.m.k. 30 sekundur til ad fa einsleita
dreifu.

Medferdaraztlun

borf fyrir og tioni endurmedferdar vid fldoa- og mitlasmiti tti ad vera byggo a faglegri radgjof og taka
@tti mi0 af stadbundinni faraldsfreedi og lifsstil dyrsins. Hefja m& medferd med dyralyfinu hvenar sem
er arsins og halda ma medferd afram an hlés. Sja kafla 3.4.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad a vio)

{ kjolfar pess ad 6 manada gomlum hvolpum var gefinn prefaldur og fimmfaldur radlagdur skammtur af
15 mg fluralaner/kg likamspyngdar undir htd 4 4 manada fresti, samtals 6 skammtar (dagar 1, 120, 239,
358, 477 og 596), var eina aukaverkunin sem tengdist medferdinni proti 4 stungustad sem hvarf med
timanum.

Virka innihaldsefnid fluralaner poldist vel hja Collie hundum sem skortir fjollyfjapolid protein 1
(multi-drug-resistance protein 1 ( MDRI1 -/-)) i kjolfar einnar gjafar til inntéku i 3-f6ldum radlogdum
skammti (168 mg/kg/likamspyngdar). Par sem hamark altakrar utsetningar fyrir fluralaner eftir
lyfjagjof undir had er ekki heerri en vid gjof til inntoku pa er lyfjagjof dyralyfsins undir hud talin vera
orugg hja hundum med MDR1(-/-).

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga 1ir haettu a
onemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kodi: QP5S3BE02
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4.2  Lyfhrif

Fluralaner er skordyra- og mitlaeitur. bad hefur virkni gegn mitlum (Ixodes spp., Dermacentor spp. og
Rhipicephalus sanguineus) og flom (Ctenocephalides spp.) hja hundum.

Fluralaner dregur ur heettu a sykingu vegna Babesia canis canis med smiti fra Dermacentor reticulatus
med pvi ad drepa mitilinn innan 48 klst, 40ur en smit & sér stad.

Fluralaner dregur ur heettu & sykingu vegna Dipylidium caninum med smiti fra Ctenocephalides felis
med pvi ad drepa fleernar adur en smit 4 sér stad.

1 ricinus og D. reticulatus mitlar sem eru pegar & hundinum &dur en dyralyfiod er gefid drepast innan
72 klst. R. sanguineus mitlar sem eru pegar 4 hundinum adur en dyralyfid er gefid drepast innan
96 klst. Nysmitadir mitlar drepast innan 48 klst.fra einni viku til i 12 manudi eftir medferd.

Fleer sem eru pegar 4 hundinum adur en dyralyfio er gefid drepast innan 48 klst. Nysmitadar fler
drepast innan 24 klst. fra einni viku til i 12 manudi eftir medferd.

Fluralaner hefur kréftuga virkni gegn mitlum og flom vid utsetningu med nearingu, p.e.a.s. hefur
alteeka verkun gegn marksniklunum.

Fluralaner er 6flugur hemill & hluta taugakerfis liddyra med pvi ad hafa hamlandi dhrif a bindilstyrd
kléridjonagong (GABA vidtakar og gliitamat vidtakar).

{ sameindarfraedilegum markrannsoknum (on-target studies) 4 skordyra GABA vidtaka floa og flugna,
hefur pol gegn dieldrini engin &hrif & fluralaner.

{ in vitro lifgreiningum hefur stadfest svaedisbundid pol gegn amidinum (mitill), lifrenum fosfotum
(mitill, miti), cyclodienum (mitill, {16, fluga), storhringlaga laktonum (sjavarlis), phenylpyrazélum
(mitill, f16), benzophenyl pvagefnum (mitill), pyrethroidum (mitill, miti) og karbamdtum (miti) engin
ahrif a fluralaner.

Dyralyfid studlar ad pvi a0 halda i skefjum fldafjolda i umhverfi & sveedum sem medhondladir hundar
hafa adgengi ad.

Nytilkomnar fleer 4 hundi eru drepnar 4dur en lifveenleg egg myndast. In vitro rannsokn syndi einnig
fram 4 a0 mjog lag péttni fluralaner stodvar myndun lifveenlegra eggja hja flom. Lifsferill floa er rofin
vegna skjotrar verkunar og langvarandi virkni gegn fullordnum flom 4 dyrinu og skorts 4 myndun
lifveenlegra eggja.

4.3 Lyfjahvorf

Fluralaner frasogast altaekt fra inndelingarstad og kemur midgildi Tmax fram & degi 37 (4 bilinu

dagur 30 til dagur 72). Helmingunartimi i blodi er & bilinu 92 til 170 dagar hja 6 manada gdmlum

hvolpum. Langvinnur stodugleiki og haegt brotthvarf ur plasma og dveruleg umbrot valda pvi ad til
stadar er virk péttni fluralaners 4 timabilinu milli skammta.

5. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.
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5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbtdum: 3 ar
Geymslupol eftir blondun samkvaemt leidbeiningum: 3 manudir.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vio geymslu dyralyfsins i s6luumbtadum.
Geymid vio leegri hita en 30°C eftir blondun.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglos ur gleri af gerd I lokud med tappa Gr brémobutylgimmii og innsiglud med smelluloki tr ali.
Hver pappaaskja inniheldur 1, 2, 5 eda 10 sett med hettuglasi med fluralaner stofni (2,51 g fluralaner),
hettuglas med leysi (16 ml leysir) og s&fda 25 G losunarnal.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem fluralaner kann ad vera skadlegt vatnalifverum.
Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

7. MARKABDSLEYFISNUMER

EU/2/13/158/032-035

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: {DD manudur AAAA}.

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD manudur AAAA }

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja

1.  HEITI DYRALYFS

Bravecto 112,5 mg tuggutoflur fyrir mjog litla hunda (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg tuggutoflur fyrir litla hunda (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg tuggutoflur fyrir medalstora hunda (>10 - 20 kg)
Bravecto 1.000 mg tuggutoflur fyrir stora hunda (>20 - 40 kg)
Bravecto 1.400 mg tuggutoflur fyrir mjog stora hunda (>40 - 56 kg)

2. VIRK INNIHALDSEFNI

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner
1.000 mg fluralaner
1.400 mg fluralaner

3. PAKKNINGASTARD

1 tuggutafla
2 tuggutoflur
4 tuggutoflur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til inntdku.

| 7. BIDTiMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. VARNADARORDIN ,,LESIP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADPARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12. VARNADARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/13/158/001 (112,5 mg, 1 tafla)
EU/2/13/158/002 (112,5 mg, 2 toflur)
EU/2/13/158/003 (112,5 mg, 4 toflur)
EU/2/13/158/004 (250 mg, 1 tafla)
EU/2/13/158/005 (250 mg, 2 t&flur)
EU/2/13/158/006 (250 mg, 4 t&flur)
EU/2/13/158/007 (500 mg, 1 tafla)
EU/2/13/158/008 (500 mg, 2 t&flur)
EU/2/13/158/009 (500 mg, 4 t&flur)
EU/2/13/158/010 (1.000 mg, 1 tafla)
EU/2/13/158/011 (1.000 mg, 2 toflur)
EU/2/13/158/012 (1.000 mg, 4 toflur)
EU/2/13/158/013 (1.400 mg, 1 tafla)
EU/2/13/158/014 (1.400 mg, 2 toflur)
EU/2/13/158/015 (1.400 mg, 4 toflur)

15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

| 1.  HEITI DYRALYFS

Bravecto

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

112,5 mg (>2 - 4,5 kg)
250 mg (>4,5 — 10 kg)
500 mg (>10 - 20 kg)
1.000 mg (>20 - 40 kg)
1.400mg (>40 - 56 kg)
fluralaner

3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja

1.  HEITI DYRALYFS

Bravecto 112,5 mg blettunarlausn fyrir mjog litla hunda (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg blettunarlausn fyrir litla hunda (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg blettunarlausn fyrir medalstéra hunda (>10 - 20 kg)
Bravecto 1.000 mg blettunarlausn fyrir stora hunda (>20 - 40 kg)
Bravecto 1.400 mg blettunarlausn fyrir mjog stora hunda (>40 - 56 kg)

2. VIRK INNIHALDSEFNI

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner
1.000 mg fluralaner
1.400 mg fluralaner

3. PAKKNINGASTARD

1 x0,4 ml
1 x 0,89 ml
1 x 1,79 ml
1x 3,57 ml
1x5,0ml
2x 0,4 ml
2x 0,89 ml
2x 1,79 ml
2x 3,57 ml
2x5,0ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til blettunar.

Geymid dyralyfid 1 upprunalegum umbudum fram ad notkun til ad koma i veg fyrir ad born hafi
adgang ad dyralyfinu. Fordist snertingu vid hiid, munn og/eda augu. Ekki 4 ad snerta medferdarsvadid
fyrr en pad greinist ekki lengur.

Notid hanska vid medhondlun og gjof dyralyfsins. Lesid fylgisedilinn fyrir nakveemar leidbeiningar
um Oryggi vid notkun dyralyfsins.

Hettan er fost a.
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| 7. BIPTIMI FYRIR AFURDPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp {MM/AAAA}

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADPARORPIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

| 12.  VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B. V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/13/158/016 (112,5 mg, 1 pipetta)
EU/2/13/158/017 (112,5 mg, 2 pipettur)
EU/2/13/158/020 (250 mg, 1 pipetta)
EU/2/13/158/021 (250 mg, 2 pipettur)
EU/2/13/158/024 (500 mg, 1 pipetta)
EU/2/13/158/025 (500 mg, 2 pipettur)
EU/2/13/158/028 (1.000 mg, 1 pipetta)
EU/2/13/158/029 (1.000 mg, 2 pipettur)
EU/2/13/158/030 (1.400 mg, 1 pipetta)
EU/2/13/158/031 (1.400 mg, 2 pipettur)

35



| 15. LOTUNUMER

Lot {nimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Skammtapoki

| 1.  HEITI DYRALYFS

Bravecto 112,5 mg blettunarlausn fyrir mjog litla hunda (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg blettunarlausn fyrir litla hunda (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg blettunarlausn fyrir medalstéra hunda (>10 - 20 kg)
Bravecto 1.000 mg blettunarlausn fyrir stéra hunda (>20 - 40 kg)
Bravecto 1.400 mg blettunarlausn fyrir mjog stora hunda (>40 - 56 kg)

2. VIRK INNIHALDSEFNI

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner
1.000 mg fluralaner
1.400 mg fluralaner

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

3. MARKDYRATEGUNDIR

Hundur

¢

| 4. IKOMULEIDPIR

Til blettunar

PY N A
(1) 9%&{/1(;

1. Notid hanska. 2. Snuid hettunni (ekki er heegt ad fjarleegja hettu). 3. Berid 4 huo.
Geymid pipettuna i skammtapokanum fram ad notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU
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‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

9. LOTUNUMER

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Pipetta

1.  HEITI DYRALYFS

Bravecto

2. VIRK INNIHALDSEFNI

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner
1.000 mg fluralaner
1.400 mg fluralaner

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

3.  LOTUNUMER

Lot {nimer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja

1.  HEITI DYRALYFS

Bravecto 112,5 mg blettunarlausn fyrir litla ketti (1,2 - 2,8 kg)
Bravecto 250 mg blettunarlausn fyrir medalstora ketti (>2,8 - 6,25 kg)
Bravecto 500 mg blettunarlausn fyrir stora ketti (>6,25 - 12,5 kg)

2. VIRK INNIHALDSEFNI

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner

3. PAKKNINGASTZRD

1x 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. MARKDYRATEGUNDIR

Kettir

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til blettunar.

Geymid dyralyfid i upprunalegum umbtdum fram ad notkun til ad koma i veg fyrir ad born hafi
adgang a0 dyralyfinu. Fordist snertingu vid hud, munn og/eda augu. Ekki 4 ad snerta medferdarsvedid
fyrr en pad greinist ekki lengur.

Notid hanska vid medhondlun og gjof dyralyfsins. Lesid fylgisedilinn fyrir ndkvaemar leidbeiningar
um Oryggi vid notkun dyralyfsins.

Hettan er fOst 4.

4

Y
%€

| 7. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
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‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp {MM/AAAA}

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B. V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

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

15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Skammtapoki

1. HEITI DYRALYFS

Bravecto 112,5 mg blettunarlausn fyrir litla ketti (1,2 - 2,8 kg)
Bravecto 250 mg blettunarlausn fyrir medalstora ketti (>2,8 - 6,25 kg)
Bravecto 500 mg blettunarlausn fyrir stora ketti (>6,25 - 12,5 kg)

2. VIRK INNIHALDSEFNI

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner

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

3.  MARKDYRATEGUNDIR

Kettir

| 4. IKOMULEIDPIR

Til blettunar

T 9%

1. Notid hanska. 2. Sntid hettunni (ekki er haegt ad fjarlegja hettu). 3. Berid & had.
Geymid pipettuna i skammtapokanum fram ad notkun.

>

| 5. BIDTiMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

|9. LOTUNUMER

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Pipetta

1.  HEITI DYRALYFS

Bravecto

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner

0.4 ml
0,89 ml
1,79 ml

3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp {MM/AAAA}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Bravecto 150 mg/ml stungulyfsstofn og leysir, dreifa fyrir hunda

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

150 mg/ml fluralaner

‘ 3. PAKKNINGASTZRD

1 hettuglas me0 stofni, 1 hettuglas meo leysi, 1 losunarnal

2 hettuglds med stofni, 2 hettuglos med leysi, 2 losunarnalar

5 hettuglds med stofni, 5 hettuglos med leysi, 5 losunarnalar

10 hettuglos meo stofni, 10 hettuglés med leysi, 10 losunarnalar

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar undir hao.

{Eftirfarandi skyringarmyndir eru prentadar innan 4 pappadskjuna og verda synilegar pegar askjan er
opnud}

r g R

.

Ekki 4 ad nota medfylgjandi losunarnal til ad gefa lyfid.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
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‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Eftir blondun skal nota lyfio innan 3 manada.

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30°C eftir blondun.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/13/158/032 (1 x: stofn, leysir, losunarnal)
EU/2/13/158/033 (2 x: stofn, leysir, losunarnal)
EU/2/13/158/034 (5 x: stofn, leysir, losunarnal)
EU/2/13/158/035 (10 x: stofn, leysir, losunarnal)

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}

QR kodi skal fylgja mix.bravecto.com
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

MIPI A HETTUGLAS MED STOFNI

1.  HEITI DYRALYFS

Bravecto

¢ U

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

2,51 g fluralaner
blandad: 150 mg/ml stungulyf, dreifa

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Eftir blondun skal nota lyfid innan 3 méanada.
Fargio fyrir:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

MIDPI A HETTUGLAS MEP LEYSI

1.  HEITI DYRALYFS

Bravecto leysir

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

16 ml
Notid adeins 15 ml til ad blanda dreifuna. Fargid pvi sem eftir er.

| 3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Bravecto 112,5 mg tuggutoflur fyrir mjog litla hunda (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg tuggutoflur fyrir litla hunda (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg tuggutoflur fyrir medalstora hunda (>10 - 20 kg)
Bravecto 1.000 mg tuggutoflur fyrir stéra hunda (>20 - 40 kg)
Bravecto 1.400 mg tuggutoflur fyrir mjog stora hunda (>40 - 56 kg)

2. Innihaldslysing

Hver tuggutafla inniheldur:

Bravecto tuggutoflur Fluralaner (mg)
fyrir mjog litla hunda (2 - 4,5 kg) 112,5

fyrir litla hunda (>4,5 - 10 kg) 250

fyrir medalstora hunda (>10 - 20 kg) 500

fyrir stéra hunda (>20 - 40 kg) 1.000

fyrir mjog stéra hunda (>40 - 56 kg) 1.400

Ljos- til dokkbran hringlaga tafla med sléttu eda orlitid hrjafu yfirbordi. Svolitlar yrjur, flekkir eda
hvort tveggja getur verid synilegt.

3. Markdyrategundir

Hundar

4. Abendingar fyrir notkun
Til meoferdar a mitla og floasmiti hja hundum.

betta dyralyf er skordyra- og mitlaeitur til alteekrar verkunar sem veitir:
tafarlausa og langvarandi fléadrepandi (Ctenocephalides felis) verkun i 12 vikur,
tafarlausa og langvarandi mitladrepandi verkun i 12 vikur fyrir Ixodes ricinus, Dermacentor
reticulatus og D. variabilis,
tafarlausa og langvarandi mitladrepandi verkun 1 8 vikur fyrir Rhipicephalus sanguineus
langvarandi mitladrepandi verkun fra 7 dogum til 12 vikum eftir meoferd fyrir Ixodes
hexagonus.

Fleernar og mitlarnir verda ad festa sig vid hysil og byrja ad narast til pess ad verda tutsett fyrir virka
efninu.

Dyralyfid ma nota sem hluta af medferdaraeetlun til ad hafa hemil & ofnaemishiobolgu vegna floabits.
Meoferd vid harsekkjamauraklada af voldum Demodex canis.
Meoferd vio hundaklada smit (Sarcoptes scabiei var. canis).

Til ad draga Ur heettu & sykingu vegna Babesia canis canis med smiti frd Dermacentor reticulatus 1 allt
a0 12 vikur. Ahrifin eru 6ébein vegna virkni dyralyfsins 4 smitberann.
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Til ad draga ur hattu 4 sykingu vegna Dipylidium caninum med smiti fra Ctenocephalides felis i allt
a0 12 vikur. Ahrifin eru 6bein vegna virkni dyralyfsins 4 smitberann.
5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnaroro

Sérstok varnadarord:

Snikjudyrin verda ad byrja ad narast a hyslinum til pess ad pau verdi utsett fyrir fluralaner, par af
leidandi er ekki haegt ad utiloka ad fullu ad sjikdomar (par & medal Babesia canis canis og D.
caninum) berist med snikjudyrinu.

Onaudsynleg notkun snikjulyfja eda notkun utan abendinga sem gefnar eru upp i samantekt 4
eiginleikum lyfsins getur aukid haettuna 4 6nami og leitt til minnkadrar virkni. Akvérdun um ad nota
dyralyfio skal tekin ut fra stadfestri tegund snikjudyrs og magni, eda Ut fra hattunni 4 snikjudyrasmiti
med tilliti til faraldsfreedilegra adsteedna hvers dyrs.

fhuga skal moguleikann 4 ad énnur dyr 4 sama heimili geta verid uppspretta endursykinga
snikjudyranna, medhondla 4 pau eftir pérfum med videigandi dyralyfi.

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Notid med varid hja hundum med flogaveiki.

Vegna skorts 4 upplysingum skal ekki nota dyralyfid hja hvolpum sem eru yngri en 8 vikna gamlir
og/eda hundum sem eru léttari en 2 kg.

Ekki skal gefa dyralyfid med styttra en 8 vikna millibili par sem Oryggi gjafar med styttra millibili
hefur ekki verid rannsakad.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu 1yfio:

Geymid dyralyfid i upprunalegum umbtdum pangad til pad er notad, til pess ad koma i veg fyrir ad
born hafi beinan adgang ad dyralyfinu.

Tilkynnt hefur verid um ofnemisviobrogd hja ménnum.

Ekki matast, drekka eda reykja 4 medan dyralyfio er medhondlad.

bvoid hendurnar vel med sépu og vatni strax eftir notkun dyralyfsins.

Medganga, mjolkurgjof og frjésemi:
Dyralyfid ma nota hja hundum til undaneldis, hvolpafullum hundum og mjélkandi hundum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Fluralaner binst plasmapréteinum 1 mjog miklum meeli og geeti keppt vid onnur virk efni sem einnig
bindast proteinum i mjog miklum meli eins og bolgueydandi gigtarlyf (NSAID) og kimarinafleiduna
warfarin. Pegar fluralaner var bett Gt i plasma hunda in vitro (incubation), par sem carprofen eda
warfarin var til stadar i hamarkspéttni sem buast ma vio, dro ekki ur proteinbindingu fluralaners,
carprofens eda warfarins.

Vi0 kliniskar vettvangsrannsoknir komu engar milliverkanir fram milli dyralyfsins og annarra
dyralyfja sem eru mikid notud.

Ofskémmtun:

Synt var fram & 6ryggi hja hundum til undaneldis, hvolpafullum hundum og mjélkandi hundum sem
fengu meodferd med of storum skommtum sem voru allt ad 3-faldir rddlagdir hamarksskammtar.
Synt var fram 4 6ryggi hja hvolpum 4 aldrinum 8 — 9 vikna og vogu 2,0 — 3,6 kg sem fengu medferod
med of storum skdmmtum sem voru allt ad 5-faldir radlagdir hamarksskammtar sem voru gefnir
prisvar sinnum med styttra millibili en radlagt er (8 vikna millibili).
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Dyralyfid poldist vel hja Collie hundum, sem skortir fjollyfjapolid protein 1, 1 kjolfar einnar gjafar til
inntoku 1 3-foldum radlogdum skammti.

Osamrymanleiki:
A ekki vid.

7. Aukaverkanir

Hundar:
Algengar Ahrif & meltingarveg (s.s. lystarleysi, slef, nidurgangur,
(1l 10 dyr / 100 dyrum sem f4 uppkést)”.
medferd):
Mjog sjaldgaefar ir’%fnhéfgi;
: . , . a0i;
Setélté%)qyr/ 10.000 dfrum sem fa vodvaskjalfti, hreyfiglop, krampi.

"Vag og timabundin

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgise0linum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Til inntdku.

Dyralyfid skal gefa i samreemi vid eftirfarandi t6flu (samsvarar skammti upp 4 25 - 56 mg
fluralaner/kg/likamspyngdar innan eins pyngdarbils):

Likamspyngd Styrkur og fjoldi taflna sem a ad gefa
hunds (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
112,5 mg 250 mg 500 mg 1.000 mg 1.400 mg
2-45 1

>45- 10 1
>10-20 1
>20-40 1
>40 - 56 1

Fyrir hunda sem eru pyngri en 56 kg skal nota samsetningu tveggja taflna sem eru nast pvi ad eiga vid
likamspyngdina.

Of litill skammtur getur leitt til &rangurslausrar medferdar og getur studlad ad préun dnaemis.
9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Ekki ma brjota eda skipta tuggutdflunum.
Gefid dyralyfid vid eda i kringum fodurgjof.
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Flestir hundar taka tuggutéflunni vel. Ef hundurinn tekur ekki tofluna sjalfviljugur ma einnig gefa
hana meo faedu eda beint i munninn. Fylgjast skal med hundinum vid lyfjagjofina til pess ad tryggja ad
toflunni sé kyngt.

Meoferdarazetlun:

borf 4 og tidni endurmedferdar vegna floa- og mitlasmits 4 ad vera byggd a faglegri radgjof og taka a
mid af stadbundinni faraldsfraedi og lifsstil dyrsins.

Til a0 na sem bestri stjorn a floasmiti skal gefa dyralyfio & 12 vikna fresti. Til ad na sem bestri stjorn &
mitlasmiti reedst timasetning endurmedferdar af mitlategundinni. Sja kaflann ,,Abendingar fyrir
notkun®.

Meoferd vid harsekkjamauraklada smiti, gefa 4 stakan lyfjaskammt af dyralyfinu. bPar sem
harsekkjamauraklaoi er fjolpeettur sjikdomur, er radlegt ad medhondla einnig undirliggjandi sjukdom &
videigandi hatt.

Medferd vid hundaklada smiti (af voldum Sarcptes scabiei var. canis), gefa a stakan lyfjaskammt af
dyralyfinu. Porf 4 og tidni endurmedferdar 4 ad vera i samraemi vid radleggingar dyrleknis sem avisar
lyfinu.

10. Biodtimi fyrir afurdarnytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varddarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni & eftir Exp.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem fluralaner kann ad vera skadlegt
sjavarhryggleysingjum.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyralakni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfid.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningarsteerdir

EU/2/13/158/001-015
Pappaaskja med 1 alpynnu sem inniheldur 1, 2 eda 4 tuggutoflur.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
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{MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

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

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny6uauka bbarapus
Tem: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EALada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: +385 16611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvzpog
TnA: +30 210 989 7452

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

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


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

Framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:
Intervet Ges.m.b.H.

Siemensstrasse 107

1210 Vienna

Austurriki

17. Adrar upplysingar

Dyralyfid studlar ad pvi ad halda i skefjum flo6afjélda i umhverfi 4 sveedum sem medhondladir hundar
hafa adgengi ad.

Upphaf verkunar er innan 8 klst. fra pvi ad fleer (C. felis) festa sig vio hysil, 12 klst. fra pvi ad 1.
ricinus festir sig og 48 klst. fra pvi ad D. reticulatus festir sig. Synt var fram & upphaf mitlaeydandi
verkunar gegn /. hexagonus mitlum 7 dogum eftir medferd.
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Bravecto 112,5 mg blettunarlausn fyrir mjog litla hunda (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg blettunarlausn fyrir litla hunda (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg blettunarlausn fyrir medalstéra hunda (>10 - 20 kg)
Bravecto 1.000 mg blettunarlausn fyrir stora hunda (>20 - 40 kg)
Bravecto 1.400 mg blettunarlausn fyrir mjog stéra hunda (>40 - 56 kg)

23 VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur 280 mg fluralaner.

Hver pipetta gefur:
Bravexto blettunarlausn Innihald pipettu (ml) Fluralaner (mg)
fyrir mjog litla hunda (2 - 4,5 kg) 0,4 112,5
fyrir litla hunda (>4,5 - 10 kg) 0,89 250
fyrir medalstora hunda (>10 - 20 kg) 1,79 500
fyrir stéra hunda (>20 - 40 kg) 3,57 1.000
fyrir mjog stora hunda (>40 - 56 kg) 5,0 1.400

Teer, litlaus til gulleit lausn.

3. Markdyrategundir

Hundar

4. Abendingar

Til medferdar 4 mitla og fléasmiti hja hundum.

betta dyralyf er skordyra- og mitlaeitur til alteekrar verkunar sem veitir:
- tafarlausa og langvarandi fléadrepandi (Ctenocephalides felis og C. canis) verkun 1 12 vikur,
- tafarlausa og langvarandi mitladrepandi (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus og

Dermacentor reticulatus) verkun i 12 vikur.

Flarnar og mitlarnir verda ad festa sig vio hysilinn og byrja ad nearast til pess ad verda utsett fyrir
virka efninu.

Dyralyfid mé nota sem hluta af medferdaraetlun til ad hafa hemil 4 ofneemishtidbolgu vegna floabits.
Medferd vid harsekkjamauraklada af voldum Demodex canis.

Medferd vid hundaklada smiti (Sarcoptes scabiei var. canis).

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
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6. Sérstok varnaroro

Sérstok varnadarord:
Snikjudyrin verda ad byrja ad narast 4 hyslinum til pess ad pau verdi utsett fyrir fluralaner, par af
leidandi er ekki haegt ad utiloka ad sjukddémar berist med snikjudyrinu.

Onaudsynleg notkun snikjulyfja eda notkun utan abendinga sem gefnar eru upp i samantekt 4
eiginleikum lyfsins getur aukid haettuna 4 6naemi og leitt til minnkadrar virkni. Akvérdun um ad nota
dyralyfio skal tekin ut fra stadfestri tegund snikjudyrs og magni, eda Ut fra hattunni 4 snikjudyrasmiti
med tilliti til faraldsfreedilegra adsteedna hvers dyrs.

fhuga skal moguleikann 4 ad énnur dyr 4 sama heimili geta verid uppspretta endursykinga
snikjudyranna, medhondla & pau eftir pérfum med videigandi dyralyfi.

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Gaeta skal pess ad dyralyfid komist ekki i snertingu vid augu dyrsins. Ekki nota beint & hudskemmdir.
Ekki pvo hundinn eda leyfa honum ad blotna eda synda i vatni i 3 s6larhringa eftir medferd.

Vegna skorts a upplysingum skal ekki nota dyralyfid hja hvolpum sem eru yngri en 8 vikna gamlir
og/eda hundum sem eru léttari en 2 kg.

Ekki skal gefa dyralyfid med styttra en 8 vikna millibili par sem 6ryggi gjafar med styttra millibili
hefur ekki verid rannsakad.

Dyralyfid er til atvortis notkunar og ma ekki gefa til inntdku.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Fordast skal snertingu vid dyralyfid og nota skal einnota hlifdarhanska, sem fast vid afgreidslu lyfsins,
pegar dyralyfid er handleikid af eftirfarandi astedum:

Hja 6rfaum hefur verid greint fra ofnemisvidbrogdum vegna dyralyfsins, sem geta mogulega verid
alvarleg.

beir sem eru med ofnemi fyrir fluralaner eda einhverju hjalparefnanna eiga ad fordast utsetningu fyrir
dyralyfinu.

Dyralyfid binst vid hud og getur einnig bundist vid yfirbord ef pad hellist nidur. Hja 6rfaum hefur
verid greint fra htidutbrotum, naladofa eda dofa eftir snertingu vid hud.

Ef dyralyfid kemst i snertingu vid hud 4 ad pvo hiidsvadid tafarlaust med sapu og vatni. f sumum
tilvikum er ekki ndg ad nota sapu og vatn til ad fjarlegja dyralyf sem hefur farid 4 fingurna.

Snerting vid dyralyfid getur einnig att sér stad pegar dyr sem fengid hefur medferd er handleikid.
Gangid ur skugga um ad sjalft medferdarsvaoid a dyrinu sé ekki lengur greinanlegt adur en svadid er
snert. Petta felur m.a. i sér ad hvorki fadma né deila rami med dyrinu. bad tekur allt ad 48 klst. fyrir
medferdarsvaedio ad porna en svadio er greinanlegt lengur.

Hafid samband vio leekni ef viobrogd 1 hud koma fram og hafid umbudir dyralyfsins medferdis.

beir sem eru med vidkvama hud eda pekkt ofneemi t.d.fyrir 60rum dyralyfjum af pessari tegund eiga
a0 gacta varadar pegar dyralyfid er handleikid sem og vid medhondlun dyra sem hafa fengid meoferd.
Dyralyfid getur valdid ertingu i augum. Ef pad kemst i snertingu vid augu 4 ad skola pau strax
vandlega med vatni.

Dyralyfid er skadlegt eftir inntdku. Geymid dyralyfid i upprunalegum umbudum fram ad notkun til
pess a0 koma i veg fyrir ad born hafi beinan adgang ad dyralyfinu. Notudum pipettum & ad farga
tafarlaust. Ef dyralyfid er tekid inn fyrir slysni 4 ad leita til l&knis og hafa fylgisedilinn eda umbudir
dyralyfsins medferdis.

Dyralyfid er mjog eldfimt. Haldid pvi fjarri hita, neistum, opnum eldi eda 6drum ikveikjuvéldum.

Ef dyralyfio hellist nidur t.d. 4 bord eda golf 4 ad fjarleegja pad mesta med pappirspurrku og nota
hreinsiefni 4 sva0id.

Sérstakar varadarreglur til pess a0 vernda umhverfio:
Hundar sem fengio hafa medferd mega ekki fara i yfirbordsvatn 48 klst. eftir medfero til ad koma i
veg fyrir skadleg ahrif hja vatnalifverum.

Medganga, mjolkurgjof og frjésemi:
Dyralyfid ma nota hja hundum til undaneldis, hvolpafullum hundum og mjélkandi hundum.
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Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar pekktar.

Fluralaner binst plasmaproteinum 1 mjog miklum meeli og geeti keppt vid 6nnur virk efni sem einnig
bindast proteinum i mjog miklum meeli eins og bolgueydandi lyf sem ekki eru sterar (NSAID) og
ktimarinafleiduna warfarin. begar fluralaner var batt ut i plasma hunda in vitro, par sem carprofen eda
warfarin var til stadar 1 hamarkspéttni sem btiast ma vid dré ekki ur préoteinbindingu fluralaners,
carprofens eda warfarins.

Vio kliniskar vettvangsrannsdknir og rannsoknir 4 rannsdknarstofu komu engar milliverkanir fram
milli dyralyfsins og annarra dyralyfja sem eru notud reglulega.

Ofskémmtun:

Synt var fram 4 6ryggi hja hvolpum 4 aldrinum 8 — 9 vikna og vogu 2,0 — 3,7 kg sem fengu medferd
med of storum skdmmtum sem voru allt ad 5-faldir radlagdir hamarksskammtar sem voru gefnir
prisvar sinnum med styttra millibili en radlagt er (8 vikna millibili).

Synt var fram 4 6ryggi hja hundum til undaneldis, hvolpafullum hundum og mjélkandi hundum sem
fengu medferd med of storum skdmmtum sem voru allt ad 3-faldir rddlagdir hdmarksskammtar.
Dyralyfid poldist vel hja Collie hundum, sem skortir fjollyfjapolid protein 1, 1 kjolfar einnar gjafar til
inntdku i 3-foldum radlogdum skammti.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Enginn pekktur.

7. Aukaverkanir

Hundar:
Algengar Vidbrogd i hiid 4 medferdarsvaedi (s.s. rodi, harmissir)”
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):
Mjog sjaldgaefar Svefnhofgi, lystarleysi;

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem f& | Uppkdst, nidurgangur;
medferd): Kl4di;

voovaskjalfti, hreyfiglop, krampi.

Vg og timabundin

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jatnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgise0linum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof
Til blettunar.

Dyralyfid skal gefa i samreemi vid eftirfarandi toflu (samsvarar skammti sem er 25 - 56 mg
fluralaner/kg likamspyngdar).
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Likamspyngd Styrkur og fjoldi pipetta sem 4 ad gefa
hunds (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
112,5 mg 250 mg 500 mg 1.000 mg 1.400 mg
2-45 1

>4.5-10 1
>10-20 1
>20 - 40 1
>40 - 56 1

Fyrir hunda sem eru pyngri en 56 kg skal nota samsetningu tveggja pipetta sem eru nast pvi ad eiga
vio likamspyngdina.
Of litill skammtur getur leitt til &rangurslausrar medferdar og getur studlad ad préoun dnaemis.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Aodferd vid lyfjagjof
Skref 1: begar nota a lyfid skal opna skammtapokann
og fjarleegja pipettuna. Notid hanska. Haldid pipettunni
uppréttri (oddur upp) med pvi ad taka um botn hennar

eda efri hluta stifa hlutans undir hettunni adur en hun er
opnud. Snuid hettunni heilan hring réttszlis eda l@

rangselis. Hettan mun haldast 4 pipettunni, pad er ekki
haegt ad fjarlaegja hana. Pipettan er opin og tilbuin til
notkunar pegar notandinn finnur innsiglio rofna.

\

Skref 2: Hundurinn 4 ad standa eda liggja pannig ad bakid sé larétt & medan lyfid er gefid. Stadsetjid
odd pipettunnar 16drétt 4 hidina milli herdablada hundsins.

Skref 3: Kreistid pipettuna varlega og berid allt innihaldid beint 4 had hundsins 4 einum (pegar
rammalid er 1itid) eda nokkrum st6dum 4 baki hundsins, i linu fra 6xlum ad rofu. Fordist ad bera meira
en 1 ml af lausn 4 sama stadinn par sem pad gaeti ordid til pess ad hluti lausnarinnar renni eda dreypi
af hundinum.

Meoferdaraztlun

borf 4 og tidni endurmedferdar vegna floa- og mitlasmits & ad vera byggd a faglegri radgjof og taka a
mid af stadbundinni faraldsfraedi og lifsstil dyrsins.

Til ad na sem bestri stjorn a fléa- og mitlasmiti skal gefa dyralyfid 4 12 vikna fresti.

Meoferd vid harsekkjamauraklada smiti, gefa a stakan lyfjaskammt af dyralyfinu. bPar sem
harsekkjamaurakladi er fjolpaettur sjikdomur, er radlegt ad medhondla einnig undirliggjandi sjukdom a
videigandi hatt.

Meodferd vid hundaklada smiti (af voldum Sarcptes scabiei var. Canis), gefa a stakan lyfjaskammt af
dyralyfinu. borf 4 og tidni endurmedferdar 4 ad vera i samraemi vid radleggingar dyrleknis sem avisar
lyfinu.
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10. Biodtimi fyrir afurdarnytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varidarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engar krofur eru um sérstok hitaskilyroi vio geymslu dyralyfsins. Geyma skal pipetturnar i ytri
umbudum til ad koma i veg fyrir tap 4 leysi eda upptoku raka. Skammtapokana ma adeins opna um
leid og lyfid verdur notad.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 pynnunni 4 eftir Exp.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varidarreglur vegna férgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem fluralaner kann ad vera skadlegt
sjavarhryggleysingjum.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitio rada hja dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfid.
13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningarstaeroir

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  1.000 mg
EU/2/13/158/030-031  1.400 mg

Hver askja inniheldur 1 eda 2 pipettur og fylgja hanskar hverri pipettu.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{(MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar
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Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

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

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

EA\rada
TnA: + 30210 989 7452

Espaia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: +3851 6611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville
Frakkland
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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

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



17. Adrar upplysingar

Dyralyfid studlar ad pvi ad halda i skefjum flo6afjolda i umhverfi & svaedum sem medhdndladir hundar

hafa adgengi ad.
Virkni kemur fram innan 8 klst fyrir fleer (C. felis) og innan 12 klst fyrir mitla (. ricinus).
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Bravecto 112,5 mg blettunarlausn fyrir litla ketti (1,2 - 2,8 kg)
Bravecto 250 mg blettunarlausn fyrir medalstora ketti (>2,8 - 6,25 kg)
Bravecto 500 mg blettunarlausn fyrir stora ketti (>6,25 - 12,5 kg)

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur 280 mg fluralaner.

Hver pipetta gefur:
Bravecto blettunarlausn Innihald pipettu (ml) Fluralaner (mg)
fyrir litla ketti (1,2 - 2,8 kg) 0,4 112,5
fyrir medalstora ketti (>2,8 - 6,25 kg) 0,89 250
fyrir stora ketti (>6,25 - 12,5 kg) 1,79 500

Teer, litlaus til gulleit lausn.

3. Markdyrategundir

Kettir

4. Abendingar fyrir notkun
Til medferdar 4 mitla og fléasmiti hjé kdttum.

betta dyralyf er skordyra- og mitlaeitur til alteekrar verkunar sem veitir tafarlausa og langvarandi
fléadrepandi (Ctenocephalides felis) og mitladrepandi (Ixodes ricinus) verkun i 12 vikur.

Fleernar og mitlarnir verda ad festa sig vid hysilinn og byrja ad narast til pess ad verda utsett fyrir
virka efninu.

Dyralyfid ma nota sem hluta af medferdaraztlun til ad hafa hemil & ofneemishudbolgu vegna floabits.

Til medferdar vid eyrnamitla smiti (Otodectes cynotis).

5. Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnaroro

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Snikjudyrin verda ad byrja ad narast a hyslinum til pess ad pau verdi utsett fyrir fluralaner, par af
leidandi er ekki hegt ad utiloka ad sjuikdomar berist med snikjudyrinu.

Onaudsynleg notkun snikjulyfja eda notkun utan abendinga sem gefnar eru upp i samantekt 4
eiginleikum lyfsins getur aukid haettuna 4 6naemi og leitt til minnkadrar virkni. Akvérdun um ad nota
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dyralyfio skal tekin ut fra stadfestri tegund snikjudyrs og magni, eda ut fra haettunni a snikjudyrasmiti
med tilliti til faraldsfreedilegra adsteedna hvers dyrs.

fhuga skal moguleikann 4 ad énnur dyr 4 sama heimili geta verid uppspretta endursykinga
snikjudyranna, medhondla & pau eftir pérfum med videigandi dyralyfi.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundum:

Geeta skal pess a0 dyralyfio komist ekki i snertingu vid augu dyrsins. Ekki nota beint & hudskemmdir.
Vegna skorts & upplysingum skal ekki nota dyralyfio hja kettlingum sem eru yngri en 9 vikna gamlir
og/eda kottum sem eru léttari en 1,2 kg.

Ekki skal gefa dyralyfid med styttra en 8 vikna millibili par sem 6ryggi gjafar med styttra millibili
hefur ekki verio rannsakad.

Dyralyfid er til Gtvortis notkunar og ma ekki gefa til inntdku.

Ekki skal leyfa dyrum sem nylega hafa fengid meodferd ad snyrta hvert annad.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Fordast skal snertingu vid dyralyfid og nota skal einnota hlifdarhanska, sem fast vid afgreidslu lyfsins,
pegar dyralyfid er handleikid af eftirfarandi astaedum:

Hja 6rfaum hefur verid greint fra ofnaemisvidbrogdum vegna dyralyfsins, sem geta mogulega verid
alvarleg.

beir sem eru med ofnemi fyrir fluralaner eda einhverju hjalparefnanna eiga ad fordast utsetningu fyrir
dyralyfinu.

Dyralyfid binst vid hud og getur einnig bundist vid yfirbord ef pad hellist nidur. Hja 6rfaum hefur
verid greint frd hudutbrotum, naladofa eda dofa eftir snertingu vid hud.

Ef dyralyfid kemst i snertingu vid hiid 4 ad pvo hudsvadid tafarlaust med sapu og vatni. [ sumum
tilvikum er ekki n6g ad nota sapu og vatn til ad fjarleegja dyralyf sem hefur farid 4 fingurna.

Snerting vid dyralyfid getur einnig att sér stad pegar dyr sem fengid hefur medferd er handleikid.
Gangid ur skugga um ad sjalft medferdarsvaoid 4 dyrinu sé ekki lengur greinanlegt 40ur en svadid er
snert. betta felur m.a. i sér ad hvorki fadbma né deila rimi med dyrinu. bad tekur allt a0 48 klst. fyrir
medferdarsvaedid ad porna en svaedid er greinanlegt lengur.

Hafid samband vid laekni ef vidbrogd i hid koma fram og hafido umbudir dyralyfsins medferois.

beir sem eru med vidkvaema hiid eda pekkt ofneemi t.d.fyrir 60rum dyralyfjum af pessari tegund eiga
a0 gaeta vartdar pegar dyralyfid er handleikid sem og vid medhondlun dyra sem hafa fengid medfero.
Dyralyfid getur valdio ertingu i augum. Ef pad kemst i snertingu vid augu 4 ad skola pau strax
vandlega med vatni.

Dyralyfio er skadlegt eftir inntoku. Geymid dyralyfid i upprunalegum umbudum fram ad notkun til
pess ad koma i veg fyrir ad born hafi beinan adgang ad dyralyfinu. Notudum pipettum a ad farga
tafarlaust. Ef dyralyfid er tekid inn fyrir slysni 4 a0 leita til lacknis og hafa fylgisedilinn eda umbudir
dyralyfsins medferdis.

Dyralyfio er mjog eldfimt. Haldio pvi fjarri hita, neistum, opnum eldi eda 60rum ikveikjuvoldum.

Ef dyralyfio hellist nidur t.d. & bord eda golf 4 ad fjarlaegja pad mesta med pappirspurrku og nota
hreinsiefni & svedid.

Medganga, mjolkurgjof og frjésemi:
Ekki hefur verid synt fram & dryggi dyralyfsins 4 medgdngu og vid mjolkurgjof. Einungis skal nota
dyralyfid 1 samraemi vid dhaettu/avinningsmat dyraleknisins.

Milliverkanir vid 6énnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar pekktar.

Fluralaner binst plasmapréteinum 1 mjog miklum meeli og geeti keppt vid onnur virk efni sem einnig
bindast proteinum i mjog miklum meeli eins og bélgueydandi lyf sem ekki eru sterar (NSAID) og
kimarinafleiduna warfarin. Pegar fluralaner var beett ut i plasma hunda in vitro, par sem carprofen eda
warfarin var til stadar i hamarkspéttni sem btiast ma vio dré ekki ur proteinbindingu fluralaners,
carprofens eda warfarins.

Vi0 kliniskar vettvangsrannsoknir og rannsoknir 4 rannsdknarstofu komu engar milliverkanir fram
milli dyralyfsins og annarra dyralyfja sem eru mikid notud.
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Ofskémmtun:

Synt var fram 4 6ryggi hja kettlingum a aldrinum 9 - 13 vikna og vogu 0.9 - 1,9 kg sem fengu medferd
med of storum skdmmtum sem voru allt ad 5-faldir radlagdir hamarksskammtar sem voru gefnir
prisvar sinnum med styttra millibili en radlagt er (8 vikna millibili).

Inntaka dyralyfsins i ra0l6goum hamarksskdommtum poldist vel i kottum, fyrir utan skammvinnt slef
og hosta eda uppkost strax eftir inntdku.

Osamrymanleiki:
Enginn pekktur.

7. Aukaverkanir

Kettir:
Algengar Viobrogo i hud & medferdarsvaeoi (s.s. rodi, kladi,
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa harmissir)”
medferd):
Sjaldgaefar Voovaskjalfti;
(1 til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa svefnhofgi, lystarleysi;
medferd): uppkost, slef.
Mjog sjaldgeefar Klaoi;
(1 til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa | Hreyfiglop (samhafingarleysi), krampar.
medferd):

*vaeg og timabundin

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast 1 fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til blettunar.

Dyralyfid skal gefa 1 samraemi vid eftirfarandi toflu (samsvarar skammti sem er 40 - 94 mg
fluralaner/kg likamspyngdar).

Likamspyngd kattar Styrkur og fjoldi pipetta sem 4 ad gefa
(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

Fyrir ketti sem eru pyngri en 12,5 kg skal nota samsetningu tveggja pipetta sem eru nest pvi ad eiga
vi0 likamspyngdina.

Of litill skammtur getur leitt til arangurslausrar medferdar og getur studlad ad préun 6naemis.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Aoferd vid lyflagjof
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Skref 1: begar nota a lyfid skal opna skammtapokann
og fjarleegja pipettuna. Notid hanska. Haldid pipettunni

uppréttri (oddur upp) med pvi ad taka um botn hennar

e0a efri hluta stifa hlutans undir hettunni adur en hun er a

opnud. Snuid hettunni heilan hring réttsalis eda @
rangsalis. Hettan mun haldast 4 pipettunni, pad er ekki

haegt ad fjarleegja hana. Pipettan er opin og tilbuin til
notkunar pegar notandinn finnur innsiglid rofna.

v,

Skref 2: Kotturinn a ad standa eda liggja pannig ad bakid sé larétt a P
medan lyfid er gefid. Stadsetjid odd pipettunnar 16drétt 4 hudina vid ¢
hnakkagrof kattarins.

A

Skref 3: Kreistid pipettuna varlega og berid allt innihaldid beint 4 hud
kattarins. Pegar kotturinn vegur allt ad 6,25 kg skal bera dyralyfid 4 einn

stad vid hnakkagrofina og 4 tveimur stooum hja kottum sem eru pyngri

en 6,25 kg.

Medferdaraztlun

borf 4 og tidni endurmedferdar vegna floa- og mitlasmits 4 ad vera byggo a faglegri radgjof og taka a
mid af stadbundinni faraldsfraedi og lifsstil dyrsins.

Til ad nad sem bestri stjorn a fléa- og mitlasmiti skal gefa dyralyfid 4 12 vikna fresti.

Til meodferda vid eyrnamitla smiti (Ofodectes cynotis), gefa a stakan lyfjaskammt af dyralyfinu. Melt
er me0 frekari skodun hja dyralekni 28 dogum eftir medferd par sem sum dyr geetu purft & frekari
medferd med 60ru dyralyfi.

10. Biodtimi fyrir afurdarnytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar vardoarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vio geymslu dyralyfsins. Geyma skal pipetturnar i ytri
umbudum til ad koma i veg fyrir tap 4 leysi eda upptoku raka. Skammtapokana ma adeins opna um
leid og lyfid verdur notad.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 pynnunni 4 eftir Exp.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast 1 votn, ar eda leki par sem fluralaner kann ad vera skadlegt
sjavarhryggleysingjum.

Onotudum dyralyfjum og irgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitio rada hja dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er
a0 vernda umhverfio.

13. Flokkun dyralyfsins
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Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningarsteerdir
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

Hver askja inniheldur 1 eda 2 pipettur og fylgja hanskar hverri pipettu.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markaosleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

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

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

EALGOO
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: +33 (0)241228383

Lietuva
Tel: + 37052196111

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

Magyarorszag
ITel.: + 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


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

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

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville
Frakkland

17. Adrar upplysingar

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 102310 750

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

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

Dyralyfid studlar ad pvi ad halda i skefjum floafjolda i umhverfi &4 sveedum sem medhondladir kettir

hafa adgengi ad.

Verkun kemur fram innan 12 klst fyrir fleer (C. felis) og innan 48 klst fyrir mitla (1. ricinus).
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1. Heiti dyralyfs

FYLGISEDILL

Bravecto 150 mg/ml stungulyfsstofn og leysir, dreifa fyrir hunda.

22 Innihaldslysing

Hettuglas meo stofni:

Hettuglas med leysi:

Blondud dreifa:

Hver hettuglas inniheldur:

Hver hettuglas inniheldur:

Hver hettuglas inniheldur:

lausn.

Virkt innihaldsefni: Virkt innihaldsefni: Virkt innihaldsefni:
Fluralaner 2,51 g | Bensylalkohol 22,3 mg Fluralaner 150 mg
Hjalparefni:
Bensylalkohol 20 mg
Hyvitt eda folgult duft. Ter eda dgegnsa seigfljotandi | Ogegnsa hvit eda folgul 6rlitid

seigfljotandi dreifa

3. Markdyrategundir

Hundar

4. Abendingar fyrir notkun

Til medferdar 4 mitla- og fléasmiti hja hundum.

betta dyralyf er skordyra- og mitlaeitur til alteekrar verkunar sem veitir:
- tafarlausa og langvarandi fléadrepandi (Ctenocephalides felis og Ctenocephalides canis)

verkun i 12 manudi,
- tafarlausa og langvarandi mitladrepandi verkun fra 3 dogum til 12 manudum eftir medferd

fyrir Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus og Dermacentor reticulatus,

- tafarlausa og langvarandi mitladrepandi verkun fra 4 dégum til 12 manudum eftir medferd

fyrir Rhipicephalus sanguineus.

Dyralyfid ma nota sem hluta af medferdaraeetlun til ad hafa hemil 4 ofneemishudbolgu vegna floabits

(flea allergy dermatitis (FAD)).

Til ad draga tr heettu 4 sykingu vegna Babesia canis canis med smiti frd Dermacentor reticulatus fra

degi 3 eftir medferd i allt ad 12 manudi. Ahrifin eru 6bein vegna virkni dyralyfsins & smitberann.

Til ad draga tr heettu 4 sykingu vegna Dipylidium caninum med smiti fra Ctenocephalides felis 1 allt

ad 12 manudi. Ahrifin eru 6bein vegna virkni dyralyfsins 4 smitberann.

5. Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
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Snikjudyrin verda ad byrja ad narast 4 hyslinum til pess ad verda ttsett fyrir fluralaner, par af leidandi
er ekki hagt ad utiloka ad fullu ad sjukdomar berist med snikjudyrinu (par & medal Babesia canis
canis og D. caninum).

Onaudsynleg notkun sniklalyfja eda notkun sem ekki er i samrami vid leidbeiningar getur aukid
hattuna 4 6neemi og dregid ur virkni. Akvérdun um ad nota dyralyfid skal tekin ut fra stadfestri tegund
og fjolda snikjudyra eda 1t fra haettunni 4 snikjudyrasmiti med tilliti til faraldsfreedilegra einkenna
(begar haft er i huga a0 ahrif lyfsins vara i 12 manudi) hja hverju dyri.

fhuga skal moguleikann 4 ad énnur dyr 4 sama heimili geti borid snikjudyr og valdid nyju smiti.
Meohondla skal pau eftir porfum med videigandi dyralyfi.

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:

Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid metid hja hundum med flogaveiki. Pvi skal nota dyralyfid med
varud hja slikum hundum ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaknis
Vegna skorts a upplysingum, skal ekki nota dyralyfid hja hvolpum sem eru yngri en 6 méanada.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Greint hefur verid fra ofnemisvidbrogdum vid fluralaner eda bensylalkoholi hja monnum, sem geta
hugsanlega verid alvarleg. Einnig geta vidbrogd komid fram 4 stungustad. Gaeta parf ad pvi ad sprauta
sig ekki med dyralyfinu fyrir slysni og ad dyralyfid berist ekki 4 hud pegar pad er gefid. Ef sa sem
annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni og aukaverkanir, ofneemisviobrogd eda
vidobrogd a stungustad koma fram, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins. Ef dyralyfid berst 4 hud fyrir slysni skal tafarlaust pvo hidina med sapu og vatni.
Ef dyralyfio berst i augu fyrir slysni skal tafarlaust skola augun meo hreinu vatni. Pvoid hendur eftir
notkun.

Dyralyfid 4 eingdngu ad gefa af dyralekni eda undir nanu eftirliti dyralaeknis.

Medganga og mjélkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof. Dyralyfid ma
eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/dhettumati dyralaeknis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Fluralaner binst plasmaproteinum 1 mjog miklum meli og geeti keppt vid onnur virk efni sem einnig
bindast proteinum i mjog miklum meeli eins og bolgueyodandi gigtarlyf (NSAID) og kiimarinafleiduna
warfarin. Pegar fluralaner var baett Gt i plasma hunda in vitro (incubation), par sem carprofen eda
warfarin var til stadar i hamarkspéttni sem buiast matti vid, dré ekki ur préoteinbindingu fluralaners,
carprofens eda warfarins.

Vi0 kliniskar vettvangsrannsdknir komu engar milliverkanir fram milli dyralyfsins og annarra
dyralyfja sem eru mikid notud.

Ofskémmtun:

[ kjolfar pess ad 6 manada gémlum hvolpum var gefinn prefaldur og fimmfaldur radlagdur skammtur af
15 mg fluralaner/kg likamspyngdar undir hid 4 4 manada fresti, samtals 6 skammtar (dagar 1, 120, 239,
358, 477 og 596), voru einu nidurstodurnar sem tengdust medferdinni proti 4 stungustad sem hvarf med
timanum.

Virka innihaldsefnid fluralaner poldist vel hja Collie hundum sem skortir fjollyfjapolid protein 1
(multi-drug-resistance protein 1 ( MDR1 -/-)) 1 kjolfar einnar gjafar til inntoku i 3-f6ldum radlogoum
skammti (168 mg/kg/likamspyngdar). bar sem hamark altaekrar tsetningar fyrir fluralaner eftir
lyfjagjof undir had er ekki heerri en vid gjof til inntoku pa er lyfjagjof dyralyfsins undir hud talin vera
orugg hja hundum med MDR1(-/-).

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
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Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Hundar:

Algengar (1 til 10 dyr/ 100 dyrum sem fa Proti 4 stungustad’
meodferd):

Sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa Minnkud matarlyst, preyta, blodsokn 1 slimhto
medferd):

Mjog sjaldgeefar Uppkdst, nidurgangur
(1 til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem f4 medferd):

Koma 6&rsjaldan fyrir Vodvaskjalfti, slingur, krampi, ofneemisbjugur
(<1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, (proti), ofneemisviobrogd, kladi
p.m.t. einstok tilvik):

! Apreifanlegur og/eda synilegur proti , sem ekki fylgir bolga eda sarsauki og hverfur af sjalfu sér med
timanum

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. Pad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast 1 fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adfero vio lyfjagjof

Til notkunar undir huo.

Gefa 4 0,1 ml af blandadri dreifu & hvert kg likamspyngdar (jafngildir 15 mg fluralaner 4 hvert kg
likamspyngdar) undir hud, p.e. & milli herdablada (baklaegt herdabladssvadi) hundsins. Vigta &
hundinn vid skdmmtun til ad reikna 0t réttan skammt.

Vanskommtun getur leitt til &rangurslausrar medferdar og getur ytt undir myndun 6neemis.

{ eftirfarandi toflu mé finna skommtunarleidbeiningar:

Likamspyngd hundsins | Rummal skammts af blandadri
(kg) dreifu (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

Reiknid Gt skammtinn & sama hatt fyrir hunda sem vega minna en 5 kg eda meira en 60 kg

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
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Blondun dreifunnar fyrir fyrstu notkun:

Blandio 1 hettuglasi med stofni saman vio 15 ml af leysi. Malt er med pvi ad nota sefoa 18 G
yfirferslunal og sefda 20 ml sprautu vid bléndun lyfsins.

L.

Hristid hettuglasid med fluralaner stofninum fyrir blondun til ad leysa upp kekki sem gaetu
verid til stadar.

Hvolfid hettuglasinu med leysinum a.m.k. prisvar sinnum bar til innihaldid er greinilega
einsleitt.

Delid fyrst allt ad 14 ml af lofti inn 1 hettuglasid med leysinum og dragid sidan upp 15 ml
af leysi ur hettuglasinu (mynd A). Pad er meira magn af leysi i hettuglasinu en parf til ad
blanda. Fargiod hettuglasinu med pvi sem eftir er af leysinum.

Stingid 25 G losunarnalinni i efsta hluta hettuglassins med fluralaner stofni (mynd B).
Hettuglasinu er haldid larétt 4 medan pvi er sni1id med hendinni, er 15 ml af leysi baett
rolega yfir 1 hettuglasid med fluralaner stofni til ad tryggja ad allur stofninn blotni

(mynd C).

.

A B C

begar buid er ad beeta leysinum i skal fjarlaegja losunarnalina og yfirfaerslunalina ur
hettuglasinu med fluralaner stofninum. Fargio nalunum.

Hristio hettuglasio kroftuglega 1 a.m.k. 30 sekundur par til vel blondud dreifa hefur
myndast. Blandada lyfid er 6gegnsa hvit eda folgul 6rlitid seigfljotandi dreifa, nanast laus
vid kekki.

Fymingardagsetningin sem tilgreind er 4 merkimida glerhettuglassins 4 vid um stofninn {
s6luumbtdum. Eftir blondun 4 ad farga dreifunni innan 3 méanada fra peim degi sem
blandad er. Skrifid dagsetningu férgunar 4 merkimida glerhettuglassins.

Adferd vid lyfjagjof — blandada dreifan gefin hundinum:

1.
2.
3.

4.
5.

6.

Akvardid skammtinn sem 4 ad gefa i samraemi vid likamspyngd hundsins.

Notio sefda sprautu og sefoa 18 G nal vid gjofina.

Fluralaner stofninn skilur sig fra dreifunni ef pad er 14tid bida. Fyrir hverja notkun 4 ad hrista
hettuglasio med blondunni kréftuglega i 30 sektiindur til ad fa einsleita dreifu.

bad getur purft ad dala lofti inn 1 hettuglasid 4dur en skammturinn er gefinn.

Til a0 viohalda einsleitri dreifu og ndkvemri skommtun & ad gefa skammtinn innan u.p.b.

5 minutna aftir ad hann er dreginn upp i skammtasprautuna.

Gefid lyfio undir huo, p.e. i baklagt herdabladssvaoi.

Ekki ma gata tappann a hettuglasinu med blondudu dreifunni oftar en 20 sinnum.
Ef blandan hefur sest til 4 a0 hrista hettuglasid kroftuglega i a.m.k. 30 sekundur til ad fa einsleita
dreifu.
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Medferdaraztlun

borf fyrir og tioni endurmedferdar vid floa- og mitlasmiti tti ad vera byggo 4 faglegri radgjof og taka
etti mid af stadbundinni faraldsfreedi og lifsstil dyrsins. Hefja ma medferd med dyralyfinu hveneer sem
er arsins og halda ma medferd afram an hlés. Sja einnig kaflann ,,Sérstok varnadarord®.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11.  Sérstakar variudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymslu dyralyfsins 1 séluumbudum.

Geymid vio leegri hita en 30°C eftir blondun.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum a eftir Exp.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir blondun samkvemt leidbeiningum: 3 ménudir.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast 1 vitn, ar eda leki par sem fluralaner kann ad vera skadlegt vatnalifverum.
Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga 1 gegnum lyfjaskilakerfi
samkvemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir

EU/2/13/158/032-035

Hver pappaaskja inniheldur 1, 2, 5 eda 10 hettuglas/hettuglds med stofni, hettuglas/hettuglos med
leysi og s&fda losunarnal/saefoar losunarnalar 25 G.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
DD méanudur AAAA

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadslevfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
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Peny6iuka 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

E\Lada
TnA: +30 210 989 7452

Espaia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

Luxembourg/Luxemburg
Teél/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

Vet Pharma Friesoythe GmbH, Sedelsberger Strasse 2-4, 26169 Friesoythe, Pyskaland

17. Adrar upplysingar

Dyralyfid studlar ad pvi ad halda i skefjum fldafjolda i umhverfi & sveedum sem medhdndladir hundar

hafa adgengi ad.

L ricinus og D. reticulatus mitlar sem eru pegar a hundinum adur en dyralyfid er gefid drepast innan
72 klst. R. sanguineus mitlar sem eru pegar a hundinum adur en dyralyfid er gefid drepast innan
96 klst. Nysmitadir mitlar drepast innan 48 klst.fra einni viku til i 12 manudi eftir meoferd.



Fleer sem eru pegar 4 hundinum adur en dyralyfid er gefid drepast innan 48 klst. Nysmitadar fler
drepast innan 24 klst. fra einni viku til i 12 manudi eftir medferd.

QR kodi skal fylgja mix.bravecto.com
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