BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bravecto 112,5 mg tuggtabletter for mycket sma hundar (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg tuggtabletter for sma hundar (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg tuggtabletter for mellanstora hundar (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg tuggtabletter for stora hundar (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg tuggtabletter for mycket stora hundar (>40 - 56 kg)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
Varje tuggtablett innehaller:

Bravecto tuggtabletter Fluralaner mg

for mycket smé hundar (2 - 4,5 kg) 112,5

for smé hundar (>4,5 - 10 kg) 250

for mellanstora hundar (>10 - 20 kg) 500

for stora hundar (>20 - 40 kg) 1000

for mycket stora hundar (>40 - 56 kg) 1400
HjalpaAmnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen och andra bestandsdelar

Smakémne av svinlever

Sackaros

Majsstirkelse

Natriumlaurylsulfat

Dinatriumembonatmonohydrat

Magnesiumstearat

Aspartam

Glycerol

Sojaolja

Makrogol 3350

Ljus till morkbrun, rund tuggtablett med en slét eller nagot strév yta. Viss marmorerad effekt och/eller
flackighet kan férekomma.
3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hund.
3.2 Indikationer for varje djurslag
For behandling av fasting- och loppangrepp hos hund.
Detta ladkemedel dr en systemisk insekticid och akaricid med
- omedelbar och varaktig avdddande effekt pa loppor (Ctenocephalides felis) under 12 veckor
- omedelbar och varaktig avdddande effekt pa féstingar Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus
och D. variabilis under 12 veckor

- omedelbar och varaktig avdddande effekt pa fastingar Rhipicephalus sanguineus under 8 veckor
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- varaktig avddodande effekt pa fastingar Ixodes hexagonus, fran 7 dagar till 12 veckor efter
behandling

Loppor och fastingar maste sétta sig fast pa viarddjuret och via intag exponeras for den aktiva
substansen.

Lidkemedlet kan anvindas som en del av behandlingsstrategin mot allergisk dermatit orsakad av loppor
(flea allergy dermatitis FAD).

For behandling av demodikos orsakad av Demodex canis.
For behandling av infektion med sarkoptesskabb (Sarcoptes scabiei var. canis).

For att minska risken for infektion med Babesia canis canis, via dverforing av Dermacentor
reticulatus 1 upp till 12 veckor. Effekten dr indirekt genom likemedlets aktivitet mot vektorn.

For att minska risken for infektion med Dipylidium caninum, via 6verforing av Ctenocephalides felis i
upp till 12 veckor. Effekten &r indirekt genom ldkemedlets aktivitet mot vektorn.

3.3 Kontraindikationer
Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjdlpdmnena.
3.4  Sirskilda varningar

Parasiten maste fa i sig fluralaner for att exponeras for substansen, darfor kan risk for parasitoverforda
sjukdomar (inklusive Babesia canis canis och D. caninum) inte helt uteslutas.

Onodig anvindning av antiparasitdra medel eller anvéindning som avviker frén instruktionerna i
produktresumén kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Ett beslut
om att anvénda ldkemedlet bor baseras pé bekréftelse av parasitarten och parasitbordan, eller pé risken
for angrepp baserat péd dess epidemiologiska egenskaper, for varje enskilt djur.

Mojligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kélla till terinfektion med parasiter bor
Overvégas, och dessa bor vid behov behandlas med ett 1ampligt veterindrmedicinskt likemedel.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Anvind med forsiktighet till hundar med befintlig epilepsi.

I frénvaro av tillgdngliga data, bor ldkemedlet inte ges till valpar yngre &n 8 veckor och/eller hundar
som viger mindre &n 2 kg.

Likemedlet ska inte administreras med kortare intervall dn 8 veckor eftersom sidkerheten for kortare
intervall inte har undersokts.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Forvara ldkemedlet i originalférpackningen tills den ska anvindas, sa att sma barn forhindras fran att
komma i direktkontakt med lakemedlet.

Overkinslighetsreaktioner hos minniska har rapporterats.

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

Tvétta hinderna noga med tvél och vatten omedelbart efter anvéndning.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:



Vanliga Gastrointestinala reaktioner (sdsom anorexia,

hypersalivering, diarré, krikning) *
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mycket sillsynta Letargi.
Muskeltremor, ataxi, konvulsioner.
(farre &n 1 av 10 000 behandlade

djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

*milda och 6vergdende.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven avsnitt “Kontaktuppgifter” i bipacksedeln.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Séakerheten for detta likemedel har faststéllts hos avelsdjur samt hos driktiga och lakterande tikar. Kan
anvéandas till avelsdjur samt under dréaktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Fluralaner binds i hog grad till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra starkt bundna aktiva
substanser sasom icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) och kumarinderivatet
warfarin. Inkubation av fluralaner i nérvaro av karprofen eller warfarin i hundplasma vid maximala
forviantade plasmakoncentrationer minskade inte proteinbindningen av fluralaner, karprofen eller

warfarin.

I faltstudier har inga interaktioner mellan likemedlet och rutinméssigt anvénda veterindrmedicinska
lakemedel observerats.

3.9 Administreringsvigar och dosering
For oral anvdndning.

Bravecto ska administreras i enlighet med tabellen nedan (vilket motsvarar en dos om 25-56 mg
fluralaner/kg kroppsvikt inom ett viktintervall):

Hundens Styrka och antal tabletter som ska administreras

kroppsvikt | Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
(kg) 1125mg | 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-4,5 1

>4.5-10 1

>10 - 20 1

>20-40 1

>40 - 56 1

Tuggtabletten ska inte brytas eller delas.

For hundar som véger 6ver 56 kg ska en kombination av tvé tabletter anvéndas, som nérmast
motsvarar kroppsvikten.

Underdosering kan resultera i ineffektiv behandling och kan gynna resistensutveckling.

Administreringssétt
Ge ldkemedlet vid eller runt tidpunkten for utfodring.

Tuggtabletten tas frivilligt av de flesta hundar. Om tabletten inte tas frivilligt av hunden kan den ocksé
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ges tillsammans med foder eller direkt i munnen. Hunden bor hallas under observation under
administreringen for att sikerstélla att tabletten sviljs.

Behandlingsschema

Vid angrepp av loppor och fastingar ska behov och frekvens av aterbehandling(ar) baseras pa
professionell radgivning och hénsyn ska tas till den lokala epidemiologiska situationen och djurets
livsstil.

For optimal kontroll av loppangrepp bor lakemedlet ges med 12 veckors intervall. Fér optimal kontroll
av fastingangrepp beror tidpunkten for upprepad behandling pé féstingart. Se avsnitt 3.2.

For behandling av angrepp av Demodex canis-kvalster ska en engangsdos av ldkemedlet
administreras. Eftersom demodikos dr en multifaktoriell sjukdom é&r det tillradligt att &ven behandla
eventuella underliggande sjukdomar pa 1dmpligt sétt.

For behandling av infektion med sarkoptesskabb (Sarcoptes scabiei var. canis) ska en engangsdos av
lakemedlet administreras. Behov och frekvens av upprepad behandling bor ske enligt inrddan av
forskrivande veterindr.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgéirder och motgift)

Inga biverkningar observerades hos valpar i aldern 8-9 veckor och med en vikt pa 2,0-3,6 kg, efter oral
administrering med 6verdoser upp till fem ganger den hogsta rekommenderade dosen (56 mg, 168 mg
och 280 mg fluralaner/kg kroppsvikt) vid tre tillfallen och med kortare intervall 4n rekommenderat (8-
veckors intervall).

Inga iakttagelser avseende reproduktionsféormégan och inga iakttagelser avseende avkommans
livsduglighet gjordes nir fluralaner administrerades oralt till beagle-hundar i doser upp till tre ganger
den hogsta rekommenderade dosen (upp till 168 mg fluralaner/kg kroppsvikt).

Lékemedlet tolererades vél hos collies med multidrug-resistance-protein 1-defekt (MDRI1 - /-) efter en
peroral administrering med tre ganger den rekommenderade dosen (168 mg/kg kroppsvikt). Inga
behandlingsrelaterade kliniska tecken observerades.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP53BE02

4.2 Farmakodynamik

Fluralaner &r en akaricid och insekticid. Den ar effektiv mot fastingar (Ixodes spp., Dermacentor spp.,
och Rhipicephalus sanguineus), loppor (Ctenocephalides spp.), kvalster (Demodex canis) och
sarkoptesskabb (Sarcoptes scabiei var. canis) hos hund.

Fluralaner minskar risken for infektion med Babesia canis canis via 6verforing av Dermacentor
reticulatus, genom att doda féstingar inom 48 timmar, innan sjukdomsoverforing sker.

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



Effekten satter in inom 8 timmar for fastsittande loppor (C. felis) och inom 12 timmar for fastsittande
L ricinus fastingar och inom 48 timmar for fastsittande D. reticulatus fastingar. Den akaricida effekten
mot féstingar av typen 1. hexagonus har visats 7 dagar efter behandling.

Fluralaner har hog effekt mot féstingar och loppor som exponeras via intag da de sétter sig fast pa
varddjuret, dvs det har systemisk aktivitet pa malparasiten.

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

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

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

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

Nya loppor pa hunden dddas innan livsdugliga dgg produceras. En in vitro-studie visade ocksa att
mycket laga koncentrationer av fluralaner stoppar produktionen av livsdugliga dgg hos loppor.
Loppans livscykel bryts pa grund av den snabbt insdttande och ldngvariga effekten mot adulta loppor
pa djuret, samt franvaro av produktion av livskraftiga loppégg.

4.3 Farmakokinetik

Efter peroral administrering uppnar fluralaner med l4tthet maximala plasmakoncentrationer inom 1
dag. Mat okar absorptionen. Fluralaner distribueras systemiskt och nar de hogsta koncentrationerna i
fett, f0ljt av lever, njure och muskel. Den forldngda effekten och langsamma elimineringen fran
plasma (ti» = 12 dagar) samt avsaknad av extensiv metabolism ger effektiva koncentrationer av
fluralaner under hela behandlingsintervallet. Individuell variation i Cmax Och ti» observerades.

Den huvudsakliga elimineringsvégen &dr utsondring av ofoéréndrat fluralaner i feces (~ 90 % av dosen).
Njurclearance utgdr en begrénsad elimineringsvag.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar

5.3  Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong av papp med ett aluminiumfolieblister férseglat med PET/aluminiumfolie-laminat,

innehéllande 1, 2 eller 4 tuggtabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



5.5 Sarskilda forsiktighetsatgiarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéallsavfall.

Lakemedlet fér inte sléppas ut i vattendrag pa grund av att fluralaner kan vara farligt for
vattenlevande, ryggradslosa djur.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/13/158/001-015

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 11/02/2014

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

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



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bravecto 112,5 mg spot-on, losning for mycket sma hundar (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg spot-on, l6sning for smé hundar (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg spot-on, 16sning f6r mellanstora hundar (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg spot-on, 16sning for stora hundar (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg spot-on, 16sning for mycket stora hundar (>40 - 56 kg)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
Varje ml innehaller 280 mg fluralaner.

Varje pipett innehaller:

Bravecto spot-on losning Pipettinnehall Fluralaner
(ml) (mg)

For mycket smé hundar 2 - 4,5 kg 0,4 112,5

For sma hundar >4,5 - 10 kg 0,89 250

For mellanstora hundar >10 - 20 kg 1,79 500

For stora hundar >20 - 40 kg 3,57 1000

For mycket stora hundar >40 - 56 kg 5,0 1400

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och andra bestindsdelar

Dimetylacetamid

Glykofurol

Dietyltoluamid

Aceton

Klar, farglos till gul spot-on 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hund.
3.2 Indikationer for varje djurslag
For behandling av fasting- och loppangrepp hos hund.
Detta ldkemedel &r en systemisk insekticid och akaricid med:
- omedelbar och varaktig avdodande effekt pé loppor (Ctenocephalides felis och Ctenocephalides
canis) under 12 veckor, och
- omedelbar och varaktig avdodande effekt pa fastingar (Ixodes ricinus, Rhipicephalus

sanguineus and Dermacentor reticulatus) under 12 veckor

Loppor och féstingar maste sétta sig fast pa/bita viarddjuret och via intag exponeras for den aktiva
substansen.

Lidkemedlet kan anvindas som en del av behandlingsstrategin mot allergisk dermatit orsakad av loppor
(flea allergy dermatitis FAD).



For behandling av demodikos orsakad av Demodex canis.

For behandling av infektion med sarkoptesskabb (Sarcoptes scabiei var. canis).

3.3 Kontraindikationer

Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
3.4 Sirskilda varningar

Parasiten maste via intag fa i sig fluralaner for att exponeras for substansen, darfor kan risk for
parasitoverforda sjukdomar inte uteslutas.

Onddig anviandning av antiparasitdra medel eller anvandning som avviker fran instruktionerna i
produktresumén kan dka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Ett beslut
om att anvinda ldkemedlet bor baseras pé bekriftelse av parasitarten och parasitbordan, eller pa risken
for angrepp baserat pa dess epidemiologiska egenskaper, for varje enskilt djur.

Mojligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kélla till aterinfektion med parasiter bor
Overvégas, och dessa bor vid behov behandlas med ett 1ampligt veterindrmedicinskt ldkemedel.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Var forsiktig sa att ldkemedlet inte kommer i1 kontakt med djurets 6gon.

Anvind inte direkt pé skadad hud.

Tvitta inte eller 1at inte en behandlad hund bli helt bldt eller simma i vattendrag inom 3 dagar efter
behandling.

Eftersom information saknas ska detta likemedel inte anvéndas till valpar yngre &n 8 veckor och/eller
till hundar som véger mindre 4n 2 kg.

Anvind inte lakemedlet med kortare intervall 4n 8 veckor, da sikerheten for kortare intervall inte har
faststéllts.

Lékemedlet dr avsett for topikal behandling och far inte administreras oralt.

Sarskilda forsiktighetsétgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Kontakt med detta ldkemedel bor undvikas och tillgdngliga engédngsskyddshandskar maste baras vid
hantering av likemedlet av foljande skal:

Overkinslighetsreaktioner, som kan bli allvarliga, har rapporterats hos ett fatal personer.

Personer med 6verkénslighet mot fluralaner eller mot nagot hjdlpdmne bor undvika exponering for
lakemedlet.

Likemedlet binder till hud och kan vid spill dven binda till andra ytor.

Hudutslag, stickningar eller domningar efter hudkontakt har rapporterats hos ett fatal individer.

Vid hudkontakt, tvétta omedelbart det omrédde som kommit i kontakt med 16sningen med tval och
vatten. I vissa fall ar tval och vatten inte tillrédckligt for att fa bort medel som hamnat pé fingrarna.
Kontakt med likemedlet kan ocksa ske vid hantering av ett behandlat djur.

Se till att flacken dér lidkemedlet applicerats inte lingre syns pé djuret innan du vidror
appliceringsstillet. Detta inkluderar att kela och dela sang med djuret. Det tar upp till 48 timmar for
appliceringsstillet att bli torrt men det kan synas langre.

Om hudreaktion uppstér, kontakta ldkare och visa forpackningsmaterialet.

Personer med kénslig hud eller kind allmén allergi, t.ex. mot andra veterindrmedicinska likemedel av
denna typ bor hantera detta ladkemedel och behandlade djur med forsiktighet.

Detta likemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skolj omedelbart och noggrant
med vatten.

Detta lakemedel ar skadligt att fortéra. Forvara ldkemedlet i originalférpackningen tills det ska
anvéndas sa att barn inte kommer i direktkontakt med ldkemedlet. Sling omedelbart en anvénd pipett.
Vid oavsiktligt intag, uppsok ldkare och visa denna information eller etiketten.
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Detta ladkemedel dr mycket brandfarligt. Forvara det atskilt fran varme, gnistor, 6ppen eld eller andra
antdndningskallor.

Vid spill pa t ex bord eller golvytor, torka upp allt spill med papper och rengdr omradet med
rengdringsmedel.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Behandlade hundar skall inte tillitas bada i vattendrag under 48 timmar efter behandling for att
undvika negativa effekter pa vattenlevande organismer.

3.6 Biverkningar

Hund:

Hudreaktioner vid appliceringsstéllet (sdsom erytem,

Vanliga :
alopeci) #

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Letargi, anorexi, krdkningar.

Mycket sdllsynta i )
Muskeltremor, ataxi, konvulsioner.

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

*milda och 6vergdende

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se &dven avsnitt “Kontaktuppgifter” i bipacksedeln.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Sdkerheten for detta lakemedel har faststéllts hos avelsdjur samt hos dréktiga och lakterande tikar. Kan
anvéndas till avelsdjur samt under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Inga kénda.

Fluralaner binds i hog grad till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra starkt bundna aktiva
substanser sasom icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) och kumarinderivatet
warfarin. Inkubation av fluralaner i nérvaro av karprofen eller warfarin i hundplasma vid maximala
forvantade plasmakoncentrationer minskade inte proteinbindningen av fluralaner, karprofen eller
warfarin.

I laboratorie- och faltstudier har inga interaktioner mellan lakemedlet och andra rutinmaéssigt anvénda
veterindrmedicinska ldkemedel observerats.

3.9 Administreringsvigar och dosering
For spot-on anvéndning.

Bravecto ska ges i enlighet med tabellen nedan (vilket motsvarar en dos om 25 - 56 mg fluralaner/kg
kroppsvikt):

Hundens Antal pipetter och styrka som ska appliceras
kroppsvikt | Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
(kg) 112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-45 1
>4.5-10 1

10




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

For hundar som véger mer dn 56 kg ska en kombination av tva pipetter anvandas som narmast
motsvarar kroppsvikten.
Underdosering kan resultera i ineffektiv behandling och kan gynna resistensutveckling.

Steg 2: Hunden ska std eller ligga med ryggen i horisontellt 1ége for att underlétta appliceringen.
Placera pipettspetsen vertikalt mot huden mellan hundens skulderblad.

Anvisning for administrering

Steg 1: Oppna innerpésen i omedelbar anslutning
till anvéndandet och ta ut pipetten. Ta pa
skyddshandskar. For att 6ppna pipetten hall den
uppritt i 6vre delen av basen eller pa den 6vre
stela delen under locket med toppen uppat. Vrid
locket medsols eller motsols ett helt varv.

Locket ska sitta kvar pa pipetten; det dr inte
mojligt att ta bort det. Pipetten dr 6ppen och klar
for anvandning nér det kénns att forseglingen
bryts.

Steg 3: Klam forsiktigt pa pipetten och applicera hela innehallet direkt p4 hundens hud, anvénd ett
appliceringsstille (vid sma méngder) eller flera appliceringsstéllen lings rygglinjen fran skuldran till
svansroten. Undvik att applicera mer &n 1 ml av ldkemedlet pa ett och samma stélle dé& det kan gora att
16sning rinner eller droppar frén hunden.

Behandlingsschema

Vid angrepp av loppor och féstingar ska behov och frekvens av aterbehandling(ar) baseras pa
professionell radgivning och hénsyn ska tas till den lokala epidemiologiska situationen och djurets
livsstil.

For optimal kontroll av féasting- och loppangrepp ska ldkemedlet ges med 12 veckors intervall.

For behandling av angrepp av Demodex canis-kvalster ska en engangsdos av ldkemedlet appliceras.
Eftersom demodikos ér en multifaktoriell sjukdom é&r det tillradligt att &ven behandla eventuella
underliggande sjukdomar pa lampligt sétt.

For behandling av infektion med sarkoptesskabb (Sarcoptes scabiei var. canis) ska en engangsdos av
lakemedlet appliceras. Behov och frekvens av upprepad behandling bor ske enligt inrddan av
forskrivande veterinar.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Inga biverkningar observerades vid topikal anvdndning till valpar i aldern 89 veckor, med en vikt av
2,0 - 3,7 kg, vid behandling med 6verdoser upp till 5 gdnger den hdgsta rekommenderade dosen (56
mg, 168 mg och 280 mg fluralaner/kg kroppsvikt) vid 3 tillfillen och med kortare intervall &n
rekommenderat (8-veckors intervall).
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Nér fluralaner gavs oralt till beaglehundar med 6verdoser pa upp till 3 ganger den hogsta
rekommenderade dosen (upp till 168 mg/kg kroppsvikt fluralaner), sdgs ingen paverkan pa
reproduktionsforméga eller avkommans livsduglighet.

Fluralaner tolererades vil hos collies med multidrug-resistance-protein 1-defekt (MDRI1 - /-) efter en
peroral administrering med tre ganger den hogsta rekommenderade dosen (168 mg/kg kroppsvikt).
Inga behandlingsrelaterade kliniska tecken observerades.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QP53BE02

4.2 Farmakodynamik

Fluralaner ér en akaricid och insekticid. Den ar effektiv mot féstingar (Ixodes spp., Dermacentor spp.
och Rhipicephalus sanguineus), loppor (Ctenocephalides spp.), kvalster (Demodex canis) och
sarkoptesskabb (Sarcoptes scabiei var. canis) hos hund.

Effekten sitter in inom 8 timmar mot loppor (C. felis) och inom 12 timmar mot féstingar (/. ricinus).

Fluralaner har hog effekt mot féstingar och loppor som exponeras via intag da de sétter sig fast
pa/biter varddjuret, dvs. substansen har systemisk aktivitet pa malparasiten.

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

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

I in vitro-bioanalyser paverkas inte fluralaner av bevisad faltresistens mot amidiner (fésting),
organiska fosforforeningar (fésting, kvalster), cyklodiener (fésting, loppa, fluga), makrocykliska
laktoner (havslus), fenylpyrazoler (fasting, loppa), benzophenylurea (fasting), pyretroider (fasting,
kvalster) och karbamater (kvalster).

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

Nya loppor pa hunden dddas innan livsdugliga dgg produceras. En in vitro-studie visade ocksa att
mycket 14ga koncentrationer av fluralaner stoppar produktionen av livsdugliga loppigg.

Loppans livscykel bryts pa grund av den snabbt inséttande och ldngvariga effekten mot adulta loppor
pa djuret, samt franvaro av produktion av livskraftiga loppégg.

4.3 Farmakokinetik
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Fluralaner absorberas snabbt fran det topikala administreringsstéllet 1 har, hud och underliggande
vavnader, varifran det absorberas langsamt i det vaskuldra systemet. En plata ses i plasma mellan 7
och 63 dagar efter administrering, varefter halterna sjunker langsamt. Den forldngda effekten och
langsamma elimineringen fran plasma (T, = 21 dagar) samt avsaknad av extensiv metabolism ger
effektiva koncentrationer av fluralaner under hela doseringsintervallet.

Fluralaner utséndras ofériandrat i avforing och till en mycket 1ag grad via urinen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning:
Bravecto 112,5 mg spot-on, 16sning: 2 ar.
Bravecto 250 mg / 500 mg / 1000 mg / 1400 mg spot-on, 16sning: 3 &r.

5.3  Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forvara pipetterna i ytterforpackningen for att skydda mot avdunstning eller fuktupptag.
Innerpasen ska endast 6ppnas i direkt anslutning till att lakemedlet ska anvéndas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Endospipett av laminerad aluminium/polypropenfolie forsluten med ett HDPE-lock och férpackad i en
laminerad aluminiumfoliepase. Varje kartong innehéller 1 eller 2 pipetter samt ett par skyddshandskar
per pipett.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet far inte slédppas ut i vattendrag péa grund av att fluralaner kan vara farligt for
vattenlevande, ryggradsldsa djur.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint lakemedel eller avfall fran ladkemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/13/158/016-017  112,5 mg
EU/2/13/158/020-021 250 mg
EU/2/13/158/024-025 500 mg
EU/2/13/158/028-029 1000 mg
EU/2/13/158/030-031 1400 mg
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8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 11/02/2014

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Bravecto 112,5 mg spot-on, losning for smé katter (1,2 - 2,8 kg)
Bravecto 250 mg spot-on, l6sning for medelstora katter (>2,8 - 6,25 kg)
Bravecto 500 mg spot-on, 16sning for stora katter (>6,25 - 12,5 kg)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
Varje ml innehéller 280 mg fluralaner.

Varje pipett innehéller:

Bravecto spot-on l6sning Pipettinnehall Fluralaner
(ml) (mg)

For sma katter 1,2 - 2,8 kg 0,4 112,5

For medelstora katter >2,8 - 6,25 kg 0,89 250

For stora katter >6,25 - 12,5 kg 1,79 500

Hjalpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och andra bestindsdelar

Dimetylacetamid

Glykofurol

Dietyltoluamid

Aceton

Klar, férglos till gul spot-on 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av fasting- och loppangrepp hos katt.

Detta likemedel ar en systemisk insekticid och akaricid, som ger omedelbar och bestdende avdédande
effekt mot loppor (Ctenocephalides felis) och féstingar (Ixodes ricinus) under 12 veckor.

Loppor och fastingar maste sitta sig fast pa/bita varddjuret och via intag exponeras for den aktiva
substansen.

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

For behandling av 6ronskabb (Otodectes cynotis).
3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
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3.4  Sirskilda varningar

Parasiten maste via intag fa i sig fluralaner for att exponeras for substansen, darfor kan risk for
parasitoverforda sjukdomar inte uteslutas.

Onoddig anvandning av antiparasitdra medel eller anvdndning som avviker fran instruktionerna i
produktresumén kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Ett beslut
om att anvinda lakemedlet bor baseras pa bekriftelse av parasitarten och parasitbordan, eller pa risken
for angrepp baserat pa dess epidemiologiska egenskaper, for varje enskilt djur.

Mojligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kélla till aterinfektion med parasiter bor
Overvégas, och dessa bor vid behov behandlas med ett 1ampligt veterindrmedicinskt ldkemedel.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvidndning till avsedda djurslag:

Var forsiktig sa att lakemedlet inte kommer i1 kontakt med djurets 6gon.

Anvind inte direkt pa skadad hud.

Eftersom information saknas ska detta likemedel inte anvindas till kattungar yngre &n 9 veckor
och/eller till katter som véger mindre 4n 1,2 kg.

Anvind inte lidkemedlet med kortare intervall 4n 8 veckor, da sikerheten for kortare intervall inte har
faststéllts.

Likemedlet ar avsett for topikal behandling och far inte administreras oralt.

Lat inte djur som nyligen behandlats putsa varandra.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Kontakt med detta likemedel bor undvikas och tillgdngliga engangsskyddshandskar maste béras vid

hantering av ldkemedlet av f6ljande skal:

Overkinslighetsreaktioner, som kan bli allvarliga, har rapporterats hos ett fital personer.

Personer med 6verkénslighet mot fluralaner eller mot nagot hjdlpdmne bor undvika exponering for
lakemedlet.

Lakemedlet binder till hud och kan vid spill 4ven binda till andra ytor.

Hudutslag, stickningar eller domningar efter hudkontakt har rapporterats hos ett fatal individer.

Vid hudkontakt, tvétta omedelbart det omrade som kommit i kontakt med 16sningen med tval och
vatten. I vissa fall ar tval och vatten inte tillrédckligt for att fa bort medel som hamnat pé fingrarna.
Kontakt med ldkemedlet kan ocksa ske vid hantering av ett behandlat djur.

Se till att flacken dér ldkemedlet applicerats inte langre syns pé djuret innan du vidror
appliceringsstillet. Detta inkluderar att kela och dela sing med djuret. Det tar upp till 48 timmar for
appliceringsstéllet att bli torrt men det kan synas lingre.

Om hudreaktion uppstér, kontakta ldkare och visa forpackningsmaterialet.

Personer med kénslig hud eller kidnd allmén allergi, t.ex. mot andra veterindrmedicinska likemedel av
denna typ bor hantera detta ladkemedel och behandlade djur med forsiktighet.

Detta likemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skolj omedelbart och noggrant
med vatten.

Detta lakemedel ar skadligt att fortira. Forvara ldkemedlet i originalférpackningen tills det ska
anvindas sa att barn inte kommer i direktkontakt med ldkemedlet. Sldng omedelbart en anvénd pipett.
Vid oavsiktligt intag, uppsok ldkare och visa denna information eller etiketten.

Detta lakemedel ar mycket brandfarligt. Forvara det atskilt fran virme, gnistor, Oppen eld eller andra
antindningskallor.

Vid spill pa t ex bord eller golvytor, torka upp allt spill med papper och rengér omradet med
rengoringsmedel.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar
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Katt:

Vanliga Hudreaktioner vid appliceringsstéllet(sdésom erytem,

pruritus, alopeci) #
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mindre vanliga Muskeltremor.

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | Letargi, anorexi, krakningar, hypersalivering.

Mycket sdllsynta Konvulsioner.

(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

*Milda och 6vergdende

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se &dven avsnitt “Kontaktuppgifter” i bipacksedeln.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation. Anvénd endast 1
enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Inga kénda.

Fluralaner binds i hog grad till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra starkt bundna aktiva
substanser sasom icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) och kumarinderivatet
warfarin. Inkubation av fluralaner i nérvaro av karprofen eller warfarin i hundplasma vid maximala
forvantade plasmakoncentrationer minskade inte proteinbindningen av fluralaner, karprofen eller
warfarin.

I laboratorie- och féltstudier har inga interaktioner mellan 1dkemedlet och andra rutinméssigt anvdanda
veterindrmedicinska ldkemedel observerats.

3.9 Administreringsvigar och dosering
For spot-on anvéndning.

Bravecto ska ges i enlighet med tabellen nedan (vilket motsvarar en dos om 40 - 94 mg fluralaner/kg
kroppsvikt):

Kattens kroppsvikt Antal pipetter och styrka som ska appliceras
(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

For katter som véger mer dn 12,5 kg ska en kombination av tvé pipetter anvéndas som nérmast
motsvarar kroppsvikten.
Underdosering kan resultera i ineffektiv behandling och kan gynna resistensutveckling.

Anvisning for administrering
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Steg 1: Oppna innerpésen i omedelbar anslutning
till anvéindandet och ta ut pipetten. Ta pa
skyddshandskar. For att 6ppna pipetten héll den
uppritt i 0vre delen av basen eller pa den 6vre
stela delen under locket med toppen uppat. Vrid
locket medsols eller motsols ett helt varv.

Locket ska sitta kvar pa pipetten; det &r inte
mojligt att ta bort det. Pipetten dr 6ppen och klar
for anvandning nér det kénns att forseglingen
bryts.

Steg 2: Katten ska sta eller ligga med ryggen i
horisontellt 14ge for att underlatta appliceringen.
Placera pipettspetsen vid kattens skallbas.

Steg 3: Klam forsiktigt pa pipetten och applicera
hela innehallet direkt pa kattens hud. Till katter
som véager upp till 6,25 kg ska lakemedlet
appliceras pa ett stille vid skallbasen. Till katter
som vager over 6,25 kg ska tva
appliceringsstillen anvindas.

Behandlingsschema

Vid angrepp av loppor och féstingar ska behov och frekvens av aterbehandling(ar) baseras pa
professionell radgivning och hénsyn ska tas till den lokala epidemiologiska situationen och djurets
livsstil.

For optimal kontroll av féasting- och loppangrepp ska ldkemedlet ges med 12 veckors intervall.

Vid behandling av 6ronskabb (Otodectes cynotis) ska en engéngsdos av lakemedlet appliceras. En
ytterligare veterindrundersdkning 28 dagar efter behandling rekommenderas, eftersom vissa djur kan
kréiva ytterligare behandling med ett alternativt veterinirmedicinskt likemedel.

3.10 Symtom pé éverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Inga biverkningar observerades vid topikal anvandning till kattungar i aldern 9 - 13 veckor, med en
vikt av 0,9 — 1,9 kg och som behandlades med 6verdoser pa upp till 5 ganger den hogsta
rekommenderade dosen (93 mg, 279 mg och 465 mg fluralaner/kg kroppsvikt) vid 3 tillfallen med
kortare intervall &n rekommenderat (8 veckors intervall).

Oralt upptag av likemedlet vid den hogsta rekommenderade dosen om 93 mg fluralaner/kg kroppsvikt
tolererades vl hos katter, bortsett fran enstaka, dvergéende salivering och hosta eller krakning
omedelbart efter administrering.

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

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QP53BE02
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4.2 Farmakodynamik

Fluralaner &r en akaricid och insekticid. Den ar effektiv mot fastingar (Ixodes spp.), loppor
(Ctenocephalides spp.) och dronskabb (Otodectes cynotis) hos katt.

Effekten sitter in inom 12 timmar mot loppor (C. felis) och inom 48 timmar mot fastingar (/. ricinus).

Fluralaner har hog effekt mot féstingar och loppor som exponeras via intag da de sétter sig fast
pé/biter virddjuret, dvs. substansen har systemisk aktivitet pa malparasiten.

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

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

I in vitro-bioanalyser, paverkas inte fluralaner av bevisad féltresistens mot amidiner (fésting),
organiska fosforforeningar (fasting, kvalster), cyklodiener (fésting, loppa, fluga), makrocykliska
laktoner (havslus), fenylpyrazoler (fasting, loppa), benzophenylurea (fésting), pyretroider (fasting,
kvalster) och karbamater (kvalster).

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

Nya loppor pa katten dédas innan livsdugliga dgg produceras. En in vitro-studie visade ocksé att
mycket 1aga koncentrationer av fluralaner stoppar produktionen av livsdugliga loppigg.

Loppans livscykel bryts pa grund av den snabbt insdttande och ldngvariga effekten mot adulta loppor
pa djuret, samt frinvaro av produktion av livskraftiga loppagg.

4.3 Farmakokinetik

Fluralaner absorberas med litthet systemiskt fran det topikala administreringsstillet och nar maximala
plasmakoncentrationer mellan 3 och 21 dagar efter administrering. Den forldngda effekten och
langsamma elimineringen fran plasma (t;» = 12 dagar) samt avsaknad av extensiv metabolism ger
effektiva koncentrationer av fluralaner under hela doseringsintervallet.

Fluralaner utsondras oforéndrat i avforing och i mycket 1&g grad via urinen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning:

Bravecto 112,5 mg spot-on, 16sning: 2 ar.

Bravecto 250 mg / 500 mg spot-on, 16sning: 3 &r.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Forvara pipetterna i ytterforpackningen for att skydda mot avdunstning eller fuktupptag.
Innerpésen ska endast dppnas i direkt anslutning till att lakemedlet ska anvéndas.
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5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Endospipett av laminerad aluminium/polypropenfolie forsluten med ett HDPE-lock och forpackad i en
laminerad aluminiumfoliepase. Varje kartong innehaller 1 eller 2 pipetter samt ett par skyddshandskar
per pipett.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att fluralaner kan vara farligt vattenlevande,
ryggradslosa djur.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 11/02/2014

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bravecto 150 mg/ml pulver och vitska for injektionsvitska, suspension for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Injektionsflaska med pulver:

Aktiv substans:
Fluralaner 2,51 g

Vitt till blekgult pulver.

Injektionsflaska med spadningsviatska:

Varje ml spadningsvétska innehéller:

Hjalpdmnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikkemedlet

Bensylalkohol

22,3 mg

Karmellosnatrium

Poloxamer 124

Dinatriumfosfatdihydrat

Saltsyra, koncentrerad

Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvétskor

Klar till ogenomskinlig viskds 16sning.

Firdigberedd suspension:

Varje ml fardigberedd suspension innehaller:

Aktiv substans:
Fluralaner 150 mg

Hjélpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Bensylalkohol

20 mg

Karmellosnatrium

Poloxamer 124

Dinatriumfosfatdihydrat
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Saltsyra, koncentrerad

Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvétskor

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av fasting- och loppangrepp hos hund.

Detta ldkemedel &r en systemisk insekticid och akaricid med:
- omedelbar och varaktig avdddande effekt pa loppor (Ctenocephalides felis och
Ctenocephalides canis) under 12 manader
- varaktig avdodande effekt pé féstingar frén 3 dagar till 12 méanader efter behandling for Ixodes
ricinus, Ixodes hexagonus, och Dermacentor reticulatus.
- varaktig avdddande effekt pa fastingar fran 4 dagar till 12 ménader efter behandling for
Rhipicephalus sanguineus.

Loppor och fastingar maste sitta sig fast pa/bita varddjuret och via intag exponeras for den aktiva
substansen.

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

For att minska risken for infektion med Babesia canis canis, via 6verforing av Dermacentor
reticulatus fran dag 3 och 1 upp till 12 manader efter behandling. Effekten &r indirekt genom

lakemedlets aktivitet mot vektorn.

For att minska risken for infektion med Dipylidium caninum, via 6verforing av Ctenocephalides felis i
upp till 12 méanader. Effekten 4r indirekt genom ldkemedlets aktivitet mot vektorn.

3.3 Kontraindikationer
Anvind inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjdlpdmnena.
3.4 Sirskilda varningar

Parasiten maste sitta sig fast pa/bita varddjuret for att exponeras for fluralaner, darfor kan risk for
parasitoverforda sjukdomar (inklusive Babesia canis canis och D. caninum) inte helt uteslutas.

Onddig anviandning av antiparasitdra medel eller anvindning som avviker fran instruktionerna kan 6ka
urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Ett beslut om att anvénda ldkemedlet
bor baseras pa bekriftelse av parasitarten och parasitbordan, eller pé risken for angrepp baserat pa dess
epidemiologiska egenskaper (med hansyn till varaktigheten av likemedlets effekt pa 12 manader), for
varje enskilt djur.

Mojligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kélla till terinfektion med parasiter bor
Overvigas och dessa bor vid behov behandlas med ett 1ampligt veterindrmedicinskt likemedel.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning
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Sérskilda forsiktighetsatgérder for sdker anvéndning till avsedda djurslag:
Séakerheten for detta likemedel har inte faststéllts hos hundar med befintlig epilepsi.

Anvind dérfor lakemedlet med forsiktighet till sdidana hundar, i enlighet med ansvarig veterinérs
nytta/riskbedomning.
I franvaro av tillgdngliga data, ska likemedlet inte ges till valpar yngre dn 6 ménader.

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Overkanslighetsreaktioner mot fluralaner eller bensylalkohol, som kan vara allvarliga, har rapporterats

hos minniska. Aven reaktioner vid injektionsstéllet kan forekomma. Forsiktighet ska iakttas for att
undvika oavsiktlig sjélvinjektion och hudexponering nér ldkemedlet ges. Vid oavsiktlig sjélvinjektion
med biverkningar, eller om dverkanslighetsreaktioner eller reaktioner vid injektionsstéllet uppstar,
kontakta lékare och visa etiketten eller bipacksedeln. Tvitta hinderna efter anvéndning.

Detta likemedel ska endast ges av veterinér, eller under noggrann 6vervakning av veterindr.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Vanliga Svullnad vid injektionsstillet!
(1 till 10 av 100 behandlade djur)
Mindre vanliga Nedsatt aptit

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur) Trotthet
Hyperemiska slemhinnor

Mycket sdllsynta Muskeltremor, ataxi, konvulsioner.
(farre n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

! Palperbara och/eller synliga svullnader, icke-inflammatoriska, icke-smirtsamma, som ar évergdende.

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

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Sédkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedéomning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Fluralaner binds i hog grad till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra starkt bundna aktiva
substanser sasom icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) och kumarinderivatet
warfarin. Inkubation av fluralaner i nérvaro av karprofen eller warfarin i hundplasma vid maximala
forviantade plasmakoncentrationer minskade inte proteinbindningen av fluralaner, karprofen eller
warfarin.

I kliniska faltstudier har inga interaktioner mellan lakemedlet och rutinméssigt anvéinda
veterindrmedicinska ldkemedel observerats.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Subkutan anvindning.
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Ge 0,1 ml fardigberedd suspension per kg kroppsvikt (motsvarande 15 mg fluralaner per kg
kroppsvikt) subkutant, t.ex. mellan hundens skulderblad (dorsala scapula-omradet). For att sdkerstélla
korrekt dos bor hunden végas vid doseringstillfillet.

Underdosering kan gora behandlingen ineffektiv och kan gynna resistensutveckling.

Foljande tabell kan anvéndas som doseringsguide:

Kroppsvikt (kg) Volym av den fardigberedda suspensionen (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

Berikna dosen pa samma sétt for hundar som vager mindre dn 5 kg eller mer dn 60 kg.

Beredning av suspensionen fore forsta anvéindning:
Bered 1 injektionsflaska med pulver med 15 ml spadningsvitska. Det rekommenderas att en 18 G

steril overforingskanyl och en 20 ml steril spruta anvénds for beredning av ldkemedlet.

1.

2.

Skaka injektionsflaskan med fluralaner-pulver for att 16sa upp eventuella klumpar fore
beredning.

Vind injektionsflaskan med spadningsvitska upp och ned minst 3 ganger tills innehéllet ser
jamnt ut.

Injicera forst upp till 14 ml luft i injektionsflaskan med spadningsvitska och dra déarefter upp
15 ml spédningsvitska ur injektionsflaskan (bild A). Det finns mer spédningsvitska i
injektionsflaskan fin vad som behovs for beredning. Kassera injektionsflaskan med den
Overblivna spadningsvétskan.

For in 25 G luftningskanylen genom toppen av injektionsflaskan med fluralaner-pulver (bild
B).

Rotera flaskan med fluralaner-pulver horisontellt i din hand, samtidigt som du ldngsamt
overfor 15 ml spadningsvitska till flaskan med fluralaner-pulver. Detta sékerstéller att pulvret
blir fullstdndigt genomblétt (bild C).

7 ' B ™\

B C

6. Ta bort luftningskanylen och 6verfoéringskanylen fran injektionsflaskan med fluralaner-pulver

nadr spadningsvitskan har tillsatts. Kassera kanylerna.
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7. Skaka injektionsflaskan kraftigt under minst 30 sekunder tills suspensionen blandats
ordentligt. Det fardigberedda lakemedlet 4r en ogenomskinlig vit till blekgul, latt viskos
suspension, praktiskt taget fri fran partiklar.

8. Utgangsdatumet som é&r tryckt pa glasflaskans etikett avser pulvret i odppnad
innerférpackning. Efter beredning ska suspensionen kasseras inom 3 ménader fran datumet for
beredningen. Anteckna kasseringsdatumet pa glasflaskans etikett.

Administreringssétt for firdigberedd suspension till hund:

1. Bestdm dosen som ska ges baserat pa hundens kroppsvikt.

2. Anvénd en steril spruta och en steril 18 G kanyl for administrering.

3. Nir flaskorna forvaras stillastaende separeras fluralaner-pulvret ur suspensionen. Skaka den
fardigberedda injektionsflaskan kraftigt under 30 sekunder fore varje anvdndning for att fa en
jédmn suspension.

4. Det kan vara nodvéndigt att injicera luft i injektionsflaskan innan dosen ges.

5. Ge dosen inom cirka 5 minuter efter att den har dragits upp i sprutan sa att en jamn suspension
bibehalls och korrekt dosering sékerstélls.

6. Ge likemedlet subkutant t.ex. mellan skulderbladen.

Proppen pé injektionsflaskan med den fardigberedda suspensionen far inte perforeras mer dn 20
génger.

Om det vid beredningstillféllet har bildats sedimentering, skaka injektionsflaskan kraftigt under minst
30 sekunder for att fi en jamn suspension.

Behandlingsschema

Vid angrepp av loppor och fastingar ska behov och frekvens av aterbehandling(ar) baseras pa
professionell rddgivning och hidnsyn ska tas till den lokala epidemiologiska situationen och djurets
livsstil. Behandling med detta ldkemedel kan pébdrjas nér som helst under aret och kan fortsétta utan
avbrott. Se avsnitt 3.4.

3.10 Symtom pé dverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Inga andra behandlingsrelaterade kliniska tecken dn 6vergdende svullnad vid injektionsstéllet

observerades hos 6 ménader gamla valpar efter subkutan anvéndning av tre och fem ganger den

rekommenderade dosen pa 15 mg fluralaner/kg kroppsvikt, vid totalt 6 doser var fjairde méanad

(dag 1, 120, 239, 358, 477 och 596).

Fluralaner tolererades vil hos collies med multidrug-resistance-protein 1-defekt (MDR1 -/-) efter ett

peroralt intag av tre gdnger den hdgsta rekommenderade dosen (168 mg/kg kroppsvikt). Eftersom

maximal systemisk exponering for fluralaner efter subkutan anvandning inte dr hogre én vid oral
anvandning anses subkutan injektion av ldakemedlet vara sdker for hundar med MDR1(-/-).

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP53BE02
4.2 Farmakodynamik
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Fluralaner &r en akaricid och insekticid. Den ar effektiv mot fastingar (Ixodes spp., Dermacentor spp.
och Rhipicephalus sanguineus) och loppor (Ctenocephalides spp.) hos hund.

Fluralaner minskar risken for infektion med Babesia canis canis via 6verforing av Dermacentor
reticulatus, genom att doda fastingar inom 48 timmar, innan sjukdomsoéverforing sker.

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

I ricinus och D. reticulatus (fastingar) som redan finns pa hunden fore anvéndning av ldkemedlet
dodas inom 72 timmar. R. sanguineus (fastingar) som redan finns pa hunden foére anvandning av
lakemedlet dodas inom 96 timmar. Nya féstingar dodas inom 48 timmar, fran en vecka till 12 manader
efter behandling.

Loppor som redan finns pa hunden fore anvéndning av ldkemedlet dodas inom 48 timmar. Nya loppor
dddas inom 24 timmar, fran en vecka till 12 manader efter behandling.

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

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

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

I in vitro-bioanalyser paverkas inte fluralaner av bevisad faltresistens mot amidiner (fésting),
organiska fosforforeningar (fasting, kvalster), cyklodiener (fasting, loppa, fluga), makrocykliska
laktoner (havslus), fenylpyrazoler (fasting, loppa), benzophenyl urea (fésting), pyretroider (fasting,
kvalster) och karbamater (kvalster).

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

Nya loppor pa hunden dédas innan livsdugliga dgg produceras. Dessutom visade en in vitro-studie att
mycket laga koncentrationer av fluralaner stoppar produktionen av livsdugliga dgg hos loppor.
Loppans livscykel bryts pa grund av den snabbt insittande och ldngvariga effekten mot adulta loppor
pa djuret samt franvaro av produktion av livskraftiga loppégg.

4.3 Farmakokinetik

Fluralaner absorberas systemiskt frén injektionsstéllet och medianvéardet for Tmax observeras pa dag 37
(intervall: dag 30 — dag 72). Halveringstiden i blod varierar fran 92 till 170 dagar hos 6 ménader gamla
valpar. Den forldngda effekten och langsamma elimineringen frén plasma samt avsaknad av extensiv

metabolism ger effektiva koncentrationer av fluralaner under hela behandlingsintervallet.
Fluralaner utsondras ofériandrat i avforing och till en mycket 1ag grad via urinen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

5.2 Hallbarhet
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Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 3 ménader

5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar

For odppnad forpackning: Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
Efter beredning: Forvaras under 30 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av typ I-glas forslutna med en gummipropp av bromobutyl och forseglade med ett
snépplock av aluminium.

Varje kartong innehéller 1, 2, 5 eller 10 uppsittningar av en injektionsflaska med fluralaner-pulver
(2,51 g fluralaner), en injektionsflaska med spddningsvitska (16 ml spadningsvétska) och en 25 G
steril luftningskanyl.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Likemedlet far inte slédppas ut i vattendrag pa grund av att fluralaner kan vara farligt for
vattenlevande, ryggradslosa djur.

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

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/13/158/032-035

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkéinnandet: {DD ménad AAAA}

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD méanad AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.
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Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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BILAGA IT

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bravecto 112,5 mg tuggtabletter for mycket sma hundar (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg tuggtabletter for sma hundar (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg tuggtabletter for mellanstora hundar (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg tuggtabletter for stora hundar (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg tuggtabletter for mycket stora hundar (>40-56 kg)

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

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

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1 tuggtablett
2 tuggtabletter
4 tuggtabletter

4. DJURSLAG

Hund

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvéndning.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/02/13/158/001(112,5 mg, 1 tablett)
EU/02/13/158/002 (112,5 mg, 2 tabletter)
EU/02/13/158/003 (112,5 mg, 4 tabletter)
EU/02/13/158/004 (250 mg, 1 tablett)
EU/02/13/158/005 (250 mg, 2 tabletter)
EU/02/13/158/006 (250 mg, 4 tabletter)
EU/02/13/158/007 (500 mg, 1 tablett)
EU/02/13/158/008 (500 mg, 2 tabletter)
EU/02/13/158/009 (500 mg, 4 tabletter)
EU/02/13/158/010 (1000 mg, 1 tablett)
EU/02/13/158/011 (1000 mg, 2 tabletter)
EU/02/13/158/012 (1000 mg, 4 tabletter)
EU/02/13/158/013 (1400 mg, 1 tablett)
EU/02/13/158/014 1400 mg, 2 tabletter)
EU/02/13/158/015 1400 mg, 4 tabletter)

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

Blister

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bravecto

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

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

fluralaner

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bravecto 112,5 mg spot-on, 16sning for mycket smé hundar (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg spot-on, 16sning fér sma hundar (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg spot-on, l6sning fér medelstora hundar (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg spot-on, 16sning for stora hundar (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg spot-on, 16sning for mycket stora hundar (>40 - 56 kg)

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

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

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1x0,4ml
1 x 0,89 ml
1x 1,79 ml
1 x3,57 ml
1x5,0ml
2x0,4ml
2 x 0,89 ml
2x 1,79 ml
2x 3,57 ml
2x5,0ml

4. DJURSLAG

Hund

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Spot-on anvéndning.

Forvara ldkemedlet i originalférpackningen tills det ska anvéndas sé att barn inte kommer i
direktkontakt med likemedlet. Undvik kontakt med hud, mun och/eller 6gon. Ror inte
appliceringsstéllet forrdn det inte langre syns. Anvéand skyddshandskar nér lakemedlet hanteras och
administreras. Las bipacksedeln for fullstindig information kring sékerhetsatgérder vid anvéndning.

Locket kan inte tas bort.
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| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B. V.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/13/158/016 (112,5 mg, 1 pipett)
EU/2/13/158/017 (112,5 mg, 2 pipetter)
EU/2/13/158/020 (250 mg, 1 pipett)
EU/2/13/158/021 (250 mg, 2 pipetter)
EU/2/13/158/024 (500 mg, 1 pipett)
EU/2/13/158/025 (500 mg, 2 pipetter)
EU/2/13/158/028 (1000 mg, 1 pipett)
EU/2/13/158/029 (1000 mg, 2 pipetter)
EU/2/13/158/030 (1400 mg, 1 pipett)
EU/2/13/158/031 (1400 mg, 2 pipetter)
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‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Innerpase

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bravecto 112,5 mg spot-on, 16sning for mycket smé hundar (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg spot-on, 16sning fér sma hundar (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg spot-on, l6sning fér medelstora hundar (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg spot-on, 16sning for stora hundar (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg spot-on, 16sning for mycket stora hundar (>40 - 56 kg)

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

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

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

3. DJURSLAG

Hund

¢

| 4. ADMINISTRERINGSVAGAR

For spot-on anvéndning.

<> A
(1) 9%/&/1*{@

1. Ta pa skyddshandskar. 2. Vrid locket (locket kan inte tas bort). 3. Applicera pa huden.
Forvara pipetten i innerpésen tills den ska anvandas.
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| 5. KARENSTIDER

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

‘ 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

39



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Pipett

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bravecto

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

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

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

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bravecto 112,5 mg spot-on, 16sning f6r sma katter (1,2 - 2,8 kg)
Bravecto 250 mg spot-on, 16sning f6r medelstora katter (>2,8 - 6,25 kg)
Bravecto 500 mg spot-on, l6sning for stora katter (>6,25 - 12,5 kg)

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

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1x0,4ml
1 x 0,89 ml
1x 1,79 ml
2 x 0,4 ml
2 x 0,89 ml
2x 1,79 ml

4. DJURSLAG

Katt

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Spot-on anvéandning.

Forvara ldkemedlet i originalférpackningen tills det ska anvéndas sé att barn inte kommer i
direktkontakt med ldkemedlet. Undvik kontakt med hud, mun och/eller 6gon. Ror inte
appliceringsstéllet forrdn det inte langre syns. Anvéand skyddshandskar nér lakemedlet hanteras och
administreras. Las bipacksedeln for fullstindig information kring sékerhetsatgérder vid anvéndning.

Locket kan inte tas bort.

i

y
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| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B. V.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Innerpase

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bravecto 112,5 mg spot-on, losning for smé katter (1,2 - 2,8 kg)
Bravecto 250 mg spot-on, l6sning for medelstora katter (>2,8 - 6,25 kg)
Bravecto 500 mg spot-on, 16sning for stora katter (>6,25 - 12,5 kg)

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

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner

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

3. DJURSLAG

Katt

| 4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Spot-on anvéndning.

<>

%

1. Ta pa skyddshandskar. 2. Vrid locket (locket kan inte tas bort). 3. Applicera pa huden.
Forvara pipetten i innerpésen tills den ska anvéndas.

R [2)

| 5.  KARENSTIDER

| 6.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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| 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

Pipett

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bravecto

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner

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

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bravecto 150 mg/ml pulver och vitska for injektionsvitska, suspension for hund

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

150 mg/ml fluralaner

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1 injektionsflaska med pulver, 1 injektionsflaska med spadningsvétska, 1 luftningskanyl

2 injektionsflaskor med pulver, 2 injektionsflaskor med spadningsvitska, 2 luftningskanyler

5 injektionsflaskor med pulver, 5 injektionsflaskor med spadningsvétska, 5 luftningskanyler

10 injektionsflaskor med pulver, 10 injektionsflaskor med spiddningsvétska, 10 luftningskanyler

4. DJURSLAG

Hund

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Subkutan anvdndning.

{Foljande bilder ar tryckta pa insidan av kartongen — synliga forst efter att den har Gppnats}

g N

Den medféljande luftningskanylen dr inte avsedd for injektion av ldkemedlet.
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| 7. KARENSTIDER

| 8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

Efter beredning ska suspensionen anvindas inom 3 ménader.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Efter beredning: Forvaras under 30 °C.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/13/158/032 (1 x: pulver, spadningsvétska, luftningskanyl)
EU/2/13/158/033 (2 x: pulver, spadningsvitska, luftningskanyl)
EU/2/13/158/034 (5 x: pulver, spadningsvatska, luftningskanyl)
EU/2/13/158/035 (10 x: pulver, spiddningsvétska, luftningskanyl)

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

QR-kod ska inkluderas mix.bravecto.com
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL INJEKTIONSFLASKA MED PULVER

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bravecto

¢ U

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

2,51 g fluralaner
Férdigberedd suspension for injektion: 150 mg/ml.

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
Efter beredning ska suspensionen anvindas inom 3 ménader.
Kassera senast:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL INJEKTIONSFLASKA MED SPADNINGSVATSKA

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bravecto spadningsvétska

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

16 ml
Anvind endast 15 ml for att bereda suspensionen. Kassera overbliven spadningsvétska.

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Bravecto 112,5 mg tuggtabletter for mycket sma hundar (24,5 kg)
Bravecto 250 mg tuggtabletter for smé hundar (>4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg tuggtabletter for mellanstora hundar (>10-20 kg)
Bravecto 1000 mg tuggtabletter for stora hundar (>20—40 kg)
Bravecto 1400 mg tuggtabletter for mycket stora hundar (>40-56 kg)

2. Sammansiittning

Varje tuggtablett innehaller:

Bravecto tuggtablett Fluralaner (mg)
for mycket sma hundar 2 - 4,5 kg 112,5

for sméd hundar >4,5 - 10 kg 250

for mellanstora hundar >10 - 20 kg 500

for stora hundar >20 - 40 kg 1000

for mycket stora hundar >40 - 56 kg 1400

Ljus till morkbrun, rund tablett med en slat eller nagot striv yta. Viss marmorerad effekt och/eller
flackighet kan forekomma.

3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomraden
For behandling av fasting- och loppangrepp hos hund.

Detta likemedel ar en systemisk insekticid (medel mot insekter) och akaricid (medel mot kvalster)
med
- omedelbar och varaktig avdddande effekt pa loppor (Ctenocephalides felis) under 12 veckor
- omedelbar och varaktig avdodande effekt pa fastingar Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus
och D. variabilis under 12 veckor
- omedelbar och varaktig avdddande effekt pa fastingar Rhipicephalus sanguineus under 8 veckor
- varaktig avdodande effekt pa fastingar Ixodes hexagonus, fran 7 dagar till 12 veckor efter
behandling

Loppor och fastingar maste sitta sig fast pa viarddjuret och via intag exponeras for den aktiva
substansen.

Likemedlet kan anvéindas som en del av behandlingsstrategin mot allergisk hudinflammation orsakad
av loppor (FAD).

For behandling av demodikos orsakad av Demodex canis.
For behandling av infektion med sarkoptesskabb (Sarcoptes scabiei var. canis).
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For att minska risken for infektion med Babesia canis canis, via 6verforing av Dermacentor
reticulatus 1 upp till 12 veckor. Effekten ar indirekt genom ldakemedlets aktivitet mot vektorn (den
smittbdrande fastingen).

For att minska risken for infektion med Dipylidium caninum, via dverforing av Ctenocephalides felis i
upp till 12 veckor. Effekten &r indirekt genom ldkemedlets aktivitet mot vektorn (den smittbdrande
fastingen).

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjdlpdmnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Parasiten maste fa i sig fluralaner for att exponeras for substansen, dérfor kan risk for parasitoverforda

sjukdomar (inklusive Babesia canis canis och D. caninum) inte helt uteslutas.

Onddig anvindning av ldkemedel for behandling av parasitsjukdomar eller anvéndning som avviker
fran instruktionerna i produktresumén kan oka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till
minskad effekt. Ett beslut om att anvianda ldkemedlet bor baseras pé bekréftelse av parasitarten och
parasitbordan, eller pa risken for angrepp baserat pa parasitens lokala forekomst, for varje enskilt djur.

Mojligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kélla till terinfektion med parasiter bor
Overvigas, och dessa bor vid behov behandlas med ett lampligt veterindrmedicinskt lakemedel.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Anvind med forsiktighet till hundar med befintlig epilepsi.

I franvaro av tillgdngliga data, bor lakemedlet inte ges till valpar yngre &n 8 veckor och/eller till
hundar som véger mindre &n 2 kg.

Lakemedlet ska inte ges med kortare intervall dn 8 veckor eftersom sidkerheten for kortare intervall
inte har undersokts.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:

Forvara ldkemedlet i originalférpackningen tills det ska anvéndas, sé att sma barn forhindras fran att
komma i direktkontakt med likemedlet.

Overkinslighetsreaktioner hos minniska har rapporterats.

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

Tvitta hinderna noga med tvél och vatten omedelbart efter anvéndning.

Driktighet, digivning och fertilitet:
Kan anvéndas till avelsdjur, samt under driktighet och digivning.

Interaktioner med andra lakemedel och Ovriga interaktioner:

Fluralaner binds 1 hég grad till plasmaproteiner (proteiner i blodet) och kan konkurrera med andra
starkt bundna aktiva substanser sdsom icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) och
kumarinderivatet warfarin. Inkubation av fluralaner i nérvaro av karprofen eller warfarin i hundplasma
vid maximala férvantade koncentrationer i plasma minskade inte proteinbindningen av fluralaner,
karprofen eller warfarin.

I filtstudier har inga interaktioner mellan ldkemedlet och rutinméssigt anvénda ldkemedel observerats.

Overdosering:
Lakemedlet har visats vara sédkert vid anvéndning till avelsdjur, samt under driktighet och digivning

vid behandling med Gverdoser upp till tre ganger den hogsta rekommenderade dosen.
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Lakemedlet har visats vara sdkert vid anvandning till valpar i dldern 89 veckor och med en vikt pa
2,0-3,6 kg, vid behandling med 6verdoser upp till fem gédnger den hdgsta rekommenderade dosen vid
tre tillfallen och med kortare intervall &n rekommenderat (8-veckors intervall).

Lakemedlet tolererades vél hos collies med en defekt i ett protein vid namn multidrug-resistance 1
(MDRI - /-) efter en oral administrering med tre ganger den rekommenderade dosen.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Ej relevant.

7/ Biverkningar

Hund.
Vanliga Reaktioner frén mag-tarmkanalen (sdsom aptitloshet
) ) (anorexi), 6kad salivering (hypersalivering), diarr¢,
(1 till 10 av 100 behandlade djur): krikning) *

Mycket sillsynta Apati, skakningar (muskeltremor), svérighet att samordna

rorelser (ataxi), krampanfall (konvulsioner).
(farre &n 1 av 10 000 behandlade

djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

* milda och dvergdende

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

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

Detta ldkemedel ska ges till hunden i enlighet med tabellen nedan (vilket motsvarar en dos om
25-56 mg fluralaner/kg kroppsvikt inom ett viktintervall):

Hundens Styrka och antal tabletter som ska administreras

kroppsvikt | Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
(kg) 1125mg | 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-45 1

>4.5-10 1

>10-20 1

>20 - 40 1

>40 - 56 1

For hundar som véger 6ver 56 kg ska en kombination av tvé tabletter anvéndas, som nérmast
motsvarar kroppsvikten.
Underdosering kan resultera i ineffektiv behandling och kan gynna resistensutveckling.

9. Réd om korrekt administrering

Tuggtabletten ska inte brytas eller delas.
Ge ldkemedlet vid eller runt tidpunkten for utfodring.
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Tuggtabletten tas frivilligt av de flesta hundar. Om tabletten inte tas frivilligt av hunden kan den ocksé
ges tillsammans med foder eller direkt i munnen. Hunden bor héllas under observation under
administreringen for att sikerstélla att tabletten sviljs.

Behandlingsschema:
Vid angrepp av loppor och fastingar ska behov och frekvens av aterbehandling(ar) baseras pa

professionell rddgivning och hdnsyn ska tas till den lokala forekomsten av smitta och djurets livsstil.
For optimal kontroll av loppangrepp bor lakemedlet ges i 12 veckors intervall. For optimal kontroll av
fastingangrepp beror tidpunkten for upprepad behandling pé féstingart. Se avsnitt 4
Anviandningsomraden.

For behandling av angrepp av Demodex canis-kvalster ska en engangsdos av lakemedlet
administreras. Eftersom demodikos dr en multifaktoriell sjukdom (kan ha flera orsaker) ar det
tillradligt att Aven behandla eventuella underliggande sjukdomar pa lampligt sétt.

For behandling av infektion med sarkoptesskabb (Sarcoptes scabiei var. canis) ska en engangsdos av
lakemedlet administreras. Behov och frekvens av upprepad behandling bor ske enligt inrddan av
forskrivande veterinar.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa blistret efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet fér inte sléppas ut i vattendrag pé grund av att fluralaner kan vara farligt for
vattenlevande, ryggradsldsa organismer.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i

enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med lédkemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/13/158/001-015

Kartong av papp innehallande 1, 2 eller 4 tuggtabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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15. Datum da bipacksedeln senast dindrades

{(DD/MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta

biverkningar:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederldanderna

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

Penyb6smka bearapus
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

Elrada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
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
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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

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242


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

Italia Suomi/Finland

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

Kvbmpog Sverige

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60

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

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Intervet Ges.m.b.H.

Siemensstrasse 107

1210 Wien

Osterrike

17. Ovrig information

Likemedlet bidrar till att kontrollera populationen av loppor i omgivningen som behandlade hundar
vistas 1.

Effekten satter in inom 8 timmar for fastsittande loppor (C. felis) och inom 12 timmar for fastsittande
L ricinus fastingar och inom 48 timmar for fastsittande D. reticulatus fastingar. Den akaricida
(kvalsterdodande) effekten mot féstingar av typen 1. hexagonus har visats 7 dagar efter behandling.
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn

Bravecto 112,5 mg spot-on, 16sning for mycket smé hundar (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg spot-on, 16sning fér sma hundar (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg spot-on, 16sning f6r medelstora hundar (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg spot-on, 16sning {or stora hundar (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg spot-on, 16sning for mycket stora hundar (>40 - 56 kg)
2. Sammansittning

Varje ml innehaller 280 mg fluralaner.

Varje pipett innehaller:

Bravecto spot-on losning Pipettinnehall Fluralaner
(ml) (mg)

for mycket sma hundar 2 - 4,5 kg 0,4 112,5

for sma hundar >4,5 - 10 kg 0,89 250

for medelstora hundar >10 - 20 kg 1,79 500

for stora hundar >20 - 40 kg 3,57 1000

for mycket stora hundar >40 - 56 kg 5,0 1400

Klar, farglos till gul 16sning.

3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomraden
For behandling av fasting- och loppangrepp hos hund.
Detta ldkemedel &r en systemisk insekticid (medel mot insekter) och akaricid (medel mot kvalster)
med:
- omedelbar och varaktig avdddande effekt pa loppor (Ctenocephalides felis och C.canis) under
12 veckor
- omedelbar och varaktig avdddande effekt pa féstingar (Ixodes ricinus, Rhipicephalus

sanguineus och Dermacentor reticulatus) under 12 veckor

Loppor och féstingar maste sétta sig fast pa/bita viarddjuret och via intag exponeras for den aktiva
substansen.

Lakemedlet kan anvdndas som en del av behandlingsstrategin mot allergisk hudinflammation orsakad
av loppor (flea allergy dermatitis FAD).

For behandling av demodikos orsakad av Demodex canis.

For behandling av infektion med sarkoptesskabb (Sarcoptes scabiei var. canis).
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5. Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjdlpdmnena.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:
Parasiten maste via intag fa i sig fluralaner for att exponeras for substansen, darfor kan risk for

parasitoverforda sjukdomar inte uteslutas.

Onodig anvindning av ldkemedel for behandling av parasitsjukdomar eller anvéndning som avviker
fran instruktionerna i produktresumén kan oka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till
minskad effekt. Ett beslut om att anvéinda l&kemedlet bor baseras pé bekréftelse av parasitarten och
parasitbordan, eller pa risken for angrepp baserat pa parasitens lokala forekomst, for varje enskilt djur.

Mojligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kélla till &terinfektion med parasiter bor
Overvidgas, och dessa bor vid behov behandlas med ett lampligt veterindrmedicinskt lakemedel.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Var forsiktig sa att ldkemedlet inte kommer i1 kontakt med djurets 6gon.

Anvind inte direkt pé skadad hud.

Tvitta inte eller 1at inte en behandlad hund bli helt bldt eller simma i vattendrag inom 3 dagar efter
behandling.

Eftersom information saknas ska detta ldkemedel inte anvéndas till valpar yngre &n 8 veckor och/eller
till hundar som véger mindre 4n 2 kg.

Anvind inte lakemedlet med kortare intervall 4n 8 veckor, da sikerheten for kortare intervall inte har
faststéllts.

Lékemedlet dr avsett for behandling via huden och fér inte ges via munnen.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Kontakt med detta likemedel bor undvikas och tillgdngliga engangsskyddshandskar maste béras vid
hantering av likemedlet av foljande skal:

Overkinslighetsreaktioner, som kan bli allvarliga, har rapporterats hos ett fital personer.

Personer med 6verkénslighet mot fluralaner eller mot nagot hjéalpdmne bor undvika exponering for
lakemedlet.

Lakemedlet binder till hud och kan vid spill 4ven binda till andra ytor.

Hudutslag, stickningar eller domningar efter hudkontakt har rapporterats hos ett fatal individer.

Vid hudkontakt, tvétta omedelbart det omrade som kommit i kontakt med 16sningen med tval och
vatten. I vissa fall ar tval och vatten inte tillrackligt for att fa bort medel som hamnat pé fingrarna.
Kontakt med ldkemedlet kan ocksa ske vid hantering av ett behandlat djur.

Se till att flacken dér ldkemedlet applicerats inte ldngre syns p& djuret innan du vidror
appliceringsstillet. Detta inkluderar att kela och dela sing med djuret. Det tar upp till 48 timmar for
appliceringsstéllet att bli torrt men det kan synas lingre.

Om hudreaktion uppstér, kontakta lékare och visa forpackningsmaterialet.

Personer med kénslig hud eller kidnd allmén allergi, t.ex. mot andra ldkemedel av denna typ bor
hantera detta lakemedel och behandlade djur med forsiktighet.

Detta likemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skolj omedelbart och noggrant
med vatten.

Detta ladkemedel &r skadligt att fortdra. Forvara lakemedlet i originalférpackningen tills det ska
anvéndas sa att barn inte kommer i direktkontakt med ldkemedlet. Sling omedelbart en anvénd pipett.
Vid oavsiktligt intag, uppsok lékare och visa denna information eller etiketten.

Detta ldkemedel &r mycket brandfarligt. Forvara det atskilt frén vérme, gnistor, 6ppen eld eller andra
antindningskallor.

Vid spill pa t ex bord eller golvytor, torka upp allt spill med papper och rengér omradet med
rengdringsmedel.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
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Behandlade hundar skall inte tillatas bada i vattendrag under 48 timmar efter behandling for att
undvika negativa effekter pa vattenlevande organismer.

Driktighet, digivning och fertilitet:
Kan anvéndas till avelsdjur samt dridktiga och digivande tikar.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

Inga kénda.

Fluralaner binds i1 hog grad till plasmaproteiner (proteiner i blodet) och kan konkurrera med andra
starkt bundna aktiva substanser sasom icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) och
kumarinderivatet warfarin. Inkubation av fluralaner 1 ndrvaro av karprofen eller warfarin i hundplasma
vid maximala forvantade koncentrationer i plasma minskade inte proteinbindningen av fluralaner,
karprofen eller warfarin.

I laboratorie- och filtstudier har inga interaktioner mellan ldkemedlet och rutinméssigt anvénda
lakemedel observerats.

Overdosering:
Lakemedlets sékerhet har faststillts vid anvandning till valpar i aldern 8-9 veckor, med en vikt av 2,0

- 3,7 kg, vid behandling med &verdoser upp till 5 ganger den hogsta rekommenderade dosen vid 3
tillfallen och med kortare intervall 4n rekommenderat (8-veckors intervall).

Likemedlets sikerhet har faststillts hos avelsdjur samt hos driktiga och digivande tikar vid
behandling med dverdoser upp till 3 gdnger den hdgsta rekommenderade dosen.

Lakemedlet tolererades vl hos collies med en defekt i ett protein vid namn multidrug-resistance 1
(MDRI - /-) efter en oral administrering med tre gdnger den hogsta rekommenderade dosen.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7. Biverkningar

Hund:

Vanliga Hudreaktioner vid appliceringsstéllet (sdsom hudrodnad

erytem), hdravfall (alopeci)) *
(1 till 10 av 100 behandlade djur): (eryt pecl)

Mycket sillsynta Apati, aptitloshet, krikningar, skakningar (muskeltremor),
svarighet att samordna rorelser (ataxi), krampanfall

(férre dn 1 av 10 000 behandlade (konvulsioner).

djur, enstaka rapporterade hindelser

inkluderade):

*milda och 6vergdende

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

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

For spot-on anvandning.
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Detta ldkemedel ska ges i enlighet med tabellen nedan (vilket motsvarar en dos om 25—-56 mg
fluralaner/kg kroppsvikt):

Hundens Styrka och antal pipetter som ska administreras

kroppsvikt | Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
(kg) 112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-45 1

>4.5-10 1

>10 - 20 1

>20 - 40 1

>40 - 56 1

For hundar som véiger mer én 56 kg ska en kombination av tva pipetter anvéindas som nirmast
motsvarar kroppsvikten.
Underdosering kan resultera i ineffektiv behandling och kan gynna resistensutveckling.

Steg 2: Hunden ska sta eller ligga med ryggen i horisontellt ldge for att underldtta appliceringen.
Placera pipettspetsen vertikalt mot huden mellan hundens skulderblad.

9. Réd om korrekt administrering
Hur du ger lakemedlet:

Steg 1: Oppna innerpésen i omedelbar anslutning
till anvéndandet och ta ut pipetten. Ta pa
skyddshandskar. For att 6ppna pipetten héll den
uppritt i 0vre delen av basen eller pa den 6vre
stela delen under locket med toppen uppat. Vrid
locket medsols eller motsols ett helt varv.

Locket ska sitta kvar pa pipetten; det &r inte
mdojligt att ta bort det. Pipetten dr 6ppen och klar
for anvandning nér det kénns att forseglingen
bryts.

Steg 3: Klam forsiktigt pa pipetten och applicera hela innehéllet direkt pa hundens hud, anvénd ett
appliceringsstille (vid sma méngder) eller flera appliceringsstéllen ldngs rygglinjen fran skuldran till
svansroten. Undvik att applicera mer dn 1 ml av ldkemedlet pa ett och samma stélle dé det kan gora att
16sning rinner eller droppar frén hunden.

Behandlingsschema
Vid angrepp av loppor och fastingar ska behov och frekvens av aterbehandling(ar) baseras pa

professionell radgivning och hénsyn ska tas till den lokala férekomsten av smitta och djurets livsstil.

For optimal kontroll av fasting- och loppangrepp ska likemedlet ges med 12 veckors intervall.
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For behandling av angrepp av Demodex canis-kvalster ska en engangsdos av lakemedlet appliceras.
Eftersom demodikos &r en multifaktoriell sjukdom (kan ha flera orsaker) &r det tillradligt att 4ven
behandla eventuella underliggande sjukdomar pa ldmpligt sétt.

For behandling av infektion med sarkoptesskabb (Sarcoptes scabiei var. canis) ska en engangsdos av
lakemedlet appliceras. Behov och frekvens av upprepad behandling bor ske enligt inrddan av
forskrivande veterinar.

10. Karenstider

Ej relevant.

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Pipetterna ska forvaras 1 ytterforpackningen for att skydda mot avdunstning och fuktupptag
Innerpasen ska endast ppnas i direkt anslutning till att ldkemedlet ska anvéndas.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa forpackningen efter Exp. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven ménad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att fluralaner kan vara farligt for
vattenlevande, ryggradsldsa djur.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man goér med ldkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/13/158/016-017  112,5 mg

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

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

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

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

Varje kartong innehéller 1 eller 2 pipetter samt ett par skyddshandskar per pipett.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades

{DD/MM/AAAA}
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Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta

biverkningar:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederldnderna

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka bnarapust
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)ArGoa
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
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

Kvbmpog
TnA: +30 210 989 7452

Lietuva
Tel: + 37052196111

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

Magyarorszag
Tel.: +36 1439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: +32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Roménia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

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


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

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

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons
27460 Igoville
Frankrike

17. Ovrig information
Likemedlet bidrar till att kontrollera populationen av loppor i omgivningen som behandlade hundar

vistas 1.
Effekten satter in inom 8 timmar mot loppor (C. felis) och inom 12 timmar mot fastingar (1. ricinus).
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn

Bravecto 112,5 mg spot-on, 16sning f6r sma katter (1,2 - 2,8 kg)
Bravecto 250 mg spot-on, l6sning for medelstora katter (>2,8 - 6,25 kg)
Bravecto 500 mg spot-on, 16sning for stora katter (>6,25 - 12,5 kg)

2. Sammansiittning

Varje ml innehéller 280 mg fluralaner.
Varje pipett innehéller:

Bravecto spot-on l6sning Pipettinnehall Fluralaner
(ml) (mg)
For sma katter 1,2 - 2,8 kg 0,4 112,5
For medelstora katter >2,8 - 6,25 kg 0,89 250
For stora katter >6,25 - 12,5 kg 1,79 500

Klar, férglos till gul 16sning.

3. Djurslag

Katt.

4. Anvindningsomraden

For behandling av fasting- och loppangrepp hos katt.

Detta ldkemedel &r en systemisk insekticid (medel mot insekter) och akaricid (medel mot kvalster),
som ger omedelbar och bestdende avdddande effekt mot loppor (Ctenocephalides felis) och fastingar

(Ixodes ricinus) under 12 veckor.

Loppor och féstingar maste sétta sig fast pa/bita viarddjuret och via intag exponeras for den aktiva
substansen.

Lakemedlet kan anvindas som en del av behandlingsstrategin mot allergisk hudinflammation orsakad
av loppor (flea allergy dermatitis FAD).

For behandling av 6ronskabb (Otodectes cynotis).

5. Kontraindikationer

Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:
Parasiten maste via intag fa i sig fluralaner for att exponeras for substansen, darfor kan risk for
parasitoverforda sjukdomar inte uteslutas.
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Onoddig anvandning av ldkemedel for behandling av parasitsjukdomar eller anvdandning som avviker
fran instruktionerna i produktresumén kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till
minskad effekt. Ett beslut om att anvinda lakemedlet bor baseras pé bekréftelse av parasitarten och
parasitbordan, eller pa risken for angrepp baserat pa parasitens lokala forekomst, for varje enskilt djur.

Mojligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kélla till aterinfektion med parasiter bor
Overvégas, och dessa bor vid behov behandlas med ett 1ampligt veterindrmedicinskt lakemedel.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Var forsiktig sa att likemedlet inte kommer i kontakt med djurets 6gon.

Anvind inte direkt pa skadad hud.

Eftersom information saknas ska detta likemedel inte anvindas till kattungar yngre dn 9 veckor
och/eller till katter som vdger mindre an 1,2 kg.

Anvind inte ldkemedlet med kortare intervall 4n 8 veckor, da sikerheten for kortare intervall inte har
faststéllts.

Lékemedlet r avsett for topikal behandling (via huden) och fér inte administreras oralt (via munnen).
Lat inte djur som nyligen behandlats putsa varandra.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger lakemedlet till djur:

Kontakt med detta likemedel bor undvikas och tillgdngliga engangsskyddshandskar maste béras vid
hantering av likemedlet av foljande skal:

Overkinslighetsreaktioner, som kan bli allvarliga, har rapporterats hos ett fatal personer.

Personer med 6verkénslighet mot fluralaner eller mot nagot hjéalpdmne bor undvika exponering for
lakemedlet.

Lakemedlet binder till hud och kan vid spill 4ven binda till andra ytor.

Hudutslag, stickningar eller domningar efter hudkontakt har rapporterats hos ett fatal individer.

Vid hudkontakt, tvétta omedelbart det omrade som kommit i kontakt med 16sningen med tval och
vatten. I vissa fall ar tval och vatten inte tillrdckligt for att fa bort medel som hamnat pé fingrarna.
Kontakt med likemedlet kan ocksa ske vid hantering av ett behandlat djur.

Se till att flacken dér ldkemedlet applicerats inte ldngre syns p& djuret innan du vidror
appliceringsstillet. Detta inkluderar att kela och dela sang med djuret. Det tar upp till 48 timmar for
appliceringsstéllet att bli torrt men det kan synas ldngre.

Om hudreaktion uppstér, kontakta lékare och visa forpackningsmaterialet.

Personer med kénslig hud eller kind allmén allergi, t.ex. mot andra ldkemedel av denna typ bor
hantera detta lakemedel och behandlade djur med forsiktighet.

Detta ldkemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skolj omedelbart och noggrant
med vatten.

Detta lakemedel &r skadligt att fortdra. Forvara lakemedlet i originalforpackningen tills det ska
anvindas s att barn inte kommer i direktkontakt med ldkemedlet. Sldng omedelbart en anvéand pipett.
Vid oavsiktligt intag, uppsok lékare och visa denna information eller etiketten.

Detta ldkemedel &r mycket brandfarligt. Forvara det atskilt frén vérme, gnistor, 6ppen eld eller andra
antédndningskallor.

Vid spill pa t ex bord eller golvytor, torka upp allt spill med papper och rengér omradet med
rengdringsmedel.

Driéktighet, digivning och fertilitet:
Sédkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning. Anvénd endast i
enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra lakemedel och Ovriga interaktioner:

Inga kénda.

Fluralaner binds 1 hég grad till plasmaproteiner (proteiner i blodet) och kan konkurrera med andra
starkt bundna aktiva substanser sasom icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) och
kumarinderivatet warfarin. Inkubation av fluralaner i nérvaro av karprofen eller warfarin i hundplasma
vid maximala forvantade koncentrationer i plasma minskade inte proteinbindningen av fluralaner,
karprofen eller warfarin.
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I laboratorie- och faltstudier har inga interaktioner mellan lakemedlet och andra rutinmassigt anvénda
lakemedel observerats.

Overdosering:
Lakemedlets sdkerhet har faststillts hos kattungar i aldern 9 - 13 veckor, med en vikt av 0,9 — 1,9 kg

och som behandlades med Gverdoser pa upp till 5 ganger den hogsta rekommenderade dosen vid 3
tillfallen med kortare intervall &n rekommenderat (8 veckors intervall).

Oralt upptag av likemedlet vid den hogsta rekommenderade dosen tolererades vél hos katter, bortsett
fran enstaka, overgéende 6kad salivutsondring och hosta eller kridkning omedelbart efter
administrering.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7/ Biverkningar

Katt:

Vanliga Hudreaktioner vid appliceringsstéllet (sdsom hudrodnad

erytem), kldda (pruritus), haravfall (alopeci))”
(1 till 10 av 100 behandlade djur): (eryt pruritus) (alop

Mindre vanliga Skakningar (muskeltremor).

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | Apati, aptitloshet (anorexi), krakningar, dreglande.

Mycket sillsynta Krampanfall.

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

*Milda och évergdende

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsiljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem. {detaljer
for nationellt system}.

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

For spot-on anvéndning.

Likemedlet ska ges i enlighet med tabellen nedan (vilket motsvarar en dos om 40 - 94 mg
fluralaner/kg kroppsvikt):

Kattens kroppsvikt Antal pipetter och styrka som ska appliceras
(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

For katter som véger mer dn 12,5 kg ska en kombination av tvé pipetter anvéndas som nérmast
motsvarar kroppsvikten.
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Underdosering kan resultera i ineffektiv behandling och kan gynna resistensutveckling.

9. Rad om korrekt administrering
Hur du ger lakemedlet:

Steg 1: Oppna innerpésen i omedelbar anslutning
till anvéndandet och ta ut pipetten. Ta pa
skyddshandskar. For att 6ppna pipetten hall den
uppritt i 0vre delen av basen eller pa den ovre
stela delen under locket med toppen uppat. Vrid
locket medsols eller motsols ett helt varv.

Locket ska sitta kvar pa pipetten; det &r inte
mdojligt att ta bort det. Pipetten dr 6ppen och klar
for anvandning nér det kénns att forseglingen
bryts.

Steg 2: Katten ska sta eller ligga med ryggen i
horisontellt 14ge for att underlatta appliceringen.
Placera pipettspetsen vid kattens skallbas.

Steg 3: Klam forsiktigt pa pipetten och applicera
hela innehallet direkt pa kattens hud. Till katter
som véager upp till 6,25 kg ska lakemedlet
appliceras pa ett stille vid skallbasen. Till katter
som véager over 6,25 kg ska tva
appliceringsstillen anvéndas.

Behandlingsschema:

Vid angrepp av loppor och féstingar ska behov och frekvens av aterbehandling(ar) baseras pa
professionell rddgivning och hédnsyn ska tas till den lokala féorekomsten av smitta och djurets livsstil.
For optimal kontroll av féasting- och loppangrepp ska ldkemedlet ges med 12 veckors intervall.

Vid behandling av 6ronskabb (Otodectes cynotis) ska en engangsdos av ldkemedlet appliceras. En
ytterligare veterindrundersokning 28 dagar efter behandling rekommenderas, eftersom vissa djur kan
kréiva ytterligare behandling med ett alternativt veterindrmedicinskt likemedel.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Pipetterna ska forvaras i ytterforpackningen for att skydda mot avdunstning eller fuktupptag.
Innerpésen ska endast dppnas i direkt anslutning till att ldkemedlet ska anvéndas.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé forpackningen efter Exp. Utgédngsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
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Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att fluralaner kan vara farligt for
vattenlevande, ryggradslosa djur.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
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

Varje kartong innehéller 1 eller 2 pipetter samt ett par skyddshandskar per pipett.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades

(DD/MM/AAAA}

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederlédnderna
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
Danmark Malta
TIf: +4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland
Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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Eesti
Tel: + 37052196111

Elrada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
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

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland

Puh/Tel: + 358 10 2310 750

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 353 (0) 1 2970220

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Frankrike

17. Ovrig information

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

vistas 1.

Effekten satter in inom 12 timmar mot loppor (C. felis) och inom 48 timmar mot fastingar (/. ricinus).
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Bravecto 150 mg/ml pulver och vitska for injektionsvitska, suspension for hund

2. Sammansiittning

Injektionsflaska med
pulver:

Injektionsflaska med
spAdningsvitska:

Fardigberedd suspension:

Varje injektionsflaska
innehéller:

Aktiv substans:
Fluralaner 2,51¢g

Varje ml innehaller:
Hjélpdmnen:
Bensylalkohol 22,3 mg

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Fluralaner 150 mg
Hjalpamnen:
Bensylalkohol 20 mg

Vitt till blekgult pulver.

Klar till ogenomskinlig viskds
16sning.

Ogenomskinlig vit till blekgul latt
viskOs suspension.

3. Djurslag

Hund

4. Anvindningsomraden

For behandling av fasting- och loppangrepp hos hund.

Detta likemedel ar en systemisk insekticid (medel mot insekter) och akaricid (medel mot kvalster)

med:

- omedelbar och varaktig avdddande effekt pa loppor (Ctenocephalides felis och
Ctenocephalides canis) under 12 ménader

- varaktig avdodande effekt pé féstingar frén 3 dagar till 12 ménader efter behandling for Ixodes

ricinus, Ixodes hexagonus, och Dermacentor reticulatus.
- varaktig avdddande effekt pa fastingar fran 4 dagar till 12 ménader efter behandling for
Rhipicephalus sanguineus.

Loppor och féstingar maste sétta sig fast pa/bita viarddjuret och via intag exponeras for den aktiva

substansen.

Liakemedlet kan anvindas som en del av behandlingsstrategin mot allergisk hudinflammation orsakad

av loppor (flea allergy dermatitis FAD).

For att minska risken for infektion med Babesia canis canis, via dverforing av Dermacentor
reticulatus fran dag 3 och i upp till 12 ménader efter behandling. Effekten &r indirekt genom

lakemedlets aktivitet mot vektorn (den smittbarande fastingen).

For att minska risken for infektion med Dipylidium caninum, via 6verforing av Ctenocephalides felis i

upp till 12 manader. Effekten &r indirekt genom ldkemedlets aktivitet mot vektorn (den smittbarande

fastingen).

70




5. Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjdlpdmnena.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:
Parasiten maste sitta sig fast pa/bita varddjuret (hunden) for att exponeras for fluralaner, darfor kan

risk for parasitoverforda sjukdomar (inklusive Babesia canis canis och D. caninum) inte helt uteslutas.
Onodig anvindning av lakemedel for behandling av parasitsjukdomar eller anvéndning som avviker
fran instruktionerna kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Ett
beslut om att anvénda ldkemedlet bor baseras péd bekriftelse av parasitarten och parasitbordan, eller pé
risken for angrepp baserat pa dess lokala forekomst (med hénsyn till varaktigheten av lakemedlets
effekt pa 12 manader), for varje enskilt djur.

Mojligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kélla till aterinfektion med parasiter bor
overvégas och dessa bor vid behov behandlas med ett lampligt veterindrmedicinskt lakemedel.

Sarskilda forsiktighetsétgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Sédkerheten for detta ldkemedel har inte faststéllts hos hundar med befintlig epilepsi. Anvénd dérfor
lakemedlet med forsiktighet till sddana hundar i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbeddmning.
I franvaro av tillgdngliga data, ska likemedlet inte ges till valpar yngre dn 6 ménader.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Overkinslighetsreaktioner mot fluralaner eller bensylalkohol, som kan vara allvarliga, har rapporterats
hos ménniska. Aven reaktioner vid injektionsstillet kan forekomma. Forsiktighet ska iakttas for att
undvika oavsiktlig sjélvinjektion och hudexponering nér ldkemedlet ges. Vid oavsiktlig sjélvinjektion
med biverkningar, eller om dverkénslighetsreaktioner eller reaktioner vid injektionsstéllet uppstar,
kontakta ldakare och visa forpackningsmaterialet eller bipacksedeln. Tvétta hdnderna efter anviandning.
Detta likemedel ska endast ges av veterinér eller under noggrann 6versyn av veterindr.

Driktighet och digivning:
Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning. Anvand endast i
enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra likemedel och &vriga interaktioner:

Fluralaner binds i1 hog grad till plasmaproteiner (proteiner i blodet) och kan konkurrera med andra
starkt bundna aktiva substanser sasom icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) och
kumarinderivatet warfarin. Inkubation av fluralaner i narvaro av karprofen eller warfarin i hundplasma
vid maximala forviantade plasmakoncentrationer minskade inte proteinbindningen av fluralaner,
karprofen eller warfarin.

I féltstudier har inga interaktioner mellan ldkemedlet och rutinméssigt anvianda veterindrmedicinska
lakemedel inklusive vaccinationer observerats.

Overdosering:
Inga andra behandlingsrelaterade kliniska tecken dn 6vergdende svullnad vid injektionsstéllet

observerades hos 6 ménader gamla valpar efter subkutan anvéndning av tre och fem ganger den
rekommenderade dosen pé 15 mg fluralaner/kg kroppsvikt, vid totalt 6 doser var fjairde ménad
(dag 1, 120, 239, 358, 477 och 596).

Fluralaner tolererades vil hos collies med en defekt i ett protein vid namn multidrug-resistance 1
(MDRI1 -/-) efter ett oralt intag av tre ganger den hogsta rekommenderade dosen (168 mg/kg
kroppsvikt). Eftersom maximal systemisk exponering for fluralaner efter subkutan anvandning inte &r
hogre dn vid oral anvidndning anses subkutan injektion av ldkemedlet vara sdker for hundar med
MDRI1(-/-).

Viktiga blandbarhetsproblem:
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Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

7/ Biverkningar

Hund:

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

Svullnad vid injektionsstillet'

Mindre vanliga (1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Minskad aptit, trotthet, rodnade (hyperemiska) slemhinnor

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

Skakningar (muskeltremor), svéarighet att samordna rorelser (ataxi), krampanfall (konvulsioner)

"Med fingrarna kiinnbara (palperbara) och/eller synliga svullnader, icke-inflammatoriska, icke-
smirtsamma, som &r dvergaende.

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

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

Subkutan anvdndning (injiceras under huden).

Ge 0,1 ml férdigberedd suspension per kg kroppsvikt (motsvarande 15 mg fluralaner per kg
kroppsvikt) subkutant, t.ex. mellan hundens skulderblad (dorsala scapula-omradet). For att sdkerstélla
korrekt dos bor hunden vigas vid doseringstillféllet. Underdosering kan gora behandlingen ineffektiv
och kan gynna resistensutveckling.

Foljande tabell kan anvéndas som doseringsguide:

Hundens kroppsvikt (kg) Volym av den fardigberedda
suspensionen (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

Berdkna dosen pé samma sétt for hundar som véger mindre &n 5 kg eller mer dn 60 kg.

9. Réd om korrekt administrering

Beredning av suspensionen fore forsta anvéndning:
Bered 1 injektionsflaska med pulver med 15 ml spiddningsvitska. Det rekommenderas att en 18 G

steril overforingskanyl och en 20 ml steril spruta anvénds for beredning av ldkemedlet.
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Skaka injektionsflaskan med fluralaner-pulver for att 16sa upp eventuella klumpar fore
beredning.

Vind injektionsflaskan med spadningsvitska upp och ned minst 3 ganger tills innehéllet ser
jémnt ut.

Injicera forst upp till 14 ml luft i injektionsflaskan med spadningsvitska och dra darefter upp
15 ml spadningsvitska ur injektionsflaskan (bild A). Det finns mer spadningsvitska i
injektionsflaskan fin vad som behovs for beredning. Kassera injektionsflaskan med den
Overblivna spadningsvétskan.

For in 25 G luftningskanylen genom toppen av injektionsflaskan med fluralaner-pulver (bild
B).

Rotera flaskan med fluralaner-pulver horisontellt i din hand, samtidigt som du langsamt
overfor 15 ml spadningsvitska till flaskan med fluralaner-pulver. Detta sékerstéller att pulvret
blir fullstdndigt genomblétt (bild C).

g i . )

r

B C

6. Ta bort luftningskanylen och dverforingskanylen frén injektionsflaskan med fluralaner-
pulver nér spddningsvitskan har tillsatts. Kassera kanylerna.

7. Skaka injektionsflaskan kraftigt under minst 30 sekunder tills suspensionen blandats
ordentligt. Det firdigberedda likemedlet &r en ogenomskinlig vit till blekgul, l4tt viskos
suspension, praktiskt taget fri fran partiklar.

8. Utgangsdatumet som &r tryckt pa glasflaskans etikett avser pulvret i o6ppnad
innerforpackning. Efter beredning ska suspensionen kasseras inom 3 ménader fran
datumet for beredningen. Anteckna kasseringsdatumet pa glasflaskans etikett.

Administreringssétt for firdigberedd suspension till hund:

1. Bestdm dosen som ska ges baserat pa hundens kroppsvikt.

2. Anvénd en steril spruta och en steril 18 G kanyl f6r administrering.

3. Nar flaskorna forvaras stillastdende separeras fluralaner-pulvret ur suspensionen. Skaka
den fardigberedda injektionsflaskan kraftigt under 30 sekunder fore varje anvandning for
att f& en jdmn suspension.

4. Det kan vara nodvandigt att injicera luft i injektionsflaskan innan dosen ges.

5. Ge dosen inom cirka 5 minuter efter att den har dragits upp i sprutan sé att en jamn
suspension bibehdlls och korrekt dosering sékerstills.

6. Ge likemedlet subkutant t.ex. mellan skulderbladen.

Proppen pé injektionsflaskan med den fardigberedda suspensionen far inte perforeras mer dn 20
génger.

Om det vid beredningstillféllet har bildats sedimentering, skaka injektionsflaskan kraftigt under minst
30 sekunder for att f4 en jamn suspension.

Behandlingsschema

Vid angrepp av loppor och fastingar ska behov och frekvens av aterbehandling(ar) baseras pa
professionell radgivning och hénsyn ska tas till den lokala férekomsten av smitta och djurets livsstil.
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Behandling med detta lakemedel kan paborjas nar som helst under aret och kan fortsitta utan avbrott.
Se dven avsnittet ”Sarskilda varningar”.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Ooppnad forpackning: Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Efter beredning: Forvaras under 30 °C.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Hallbarhet efter beredning av suspensionen enligt anvisning: 3 ménader.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta ldkemedel ska inte sléppas ut i vattendrag pé grund av att fluralaner kan vara farligt for
vattenlevande, ryggradslosa djur.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

EU/2/13/158/032-035

Varje kartong innehéller 1, 2, 5 eller 10 injektionsflaska/injektionsflaskor med pulver,
injektionsflaska/injektionsflaskor med spédningsvétska och steril luftningskanyl/sterila
luftningskanyler.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
{DD méanad AAAA}

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och kontaktuppgifter fOr att rapportera misstinkta

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

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Penyb6smka bearapus
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

Elrada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Lietuva
Tel: + 37052196111

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

Magyarorszag
Tel.: +36 1439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

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

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

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

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

17. Ovrig information

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

vistas 1.

I ricinus och D. reticulatus (fastingar) som redan finns pa hunden fore anvéndning av ldkemedlet
dodas inom 72 timmar. R. sanguineus (fastingar) som redan finns pa hunden fére anvandning av



lakemedlet dodas inom 96 timmar. Nya fastingar dodas inom 48 timmar, fran en vecka till 12 manader
efter behandling.

Loppor som redan finns pa hunden fore anvéndning av ldkemedlet dodas inom 48 timmar. Nya loppor
dodas inom 24 timmar, fran en vecka till 12 méanader efter behandling.

QR-kod ska inkluderas mix.bravecto.com
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