BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bravecto 112,5 mg tyggetabletter til miniaturehunde (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg tyggetabletter til smé hunde (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg tyggetabletter til mellemstore hunde (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg tyggetabletter til store hunde (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg tyggetabletter til meget store hunde (>40 - 56 kg)

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Aktivt stof:
Hver tyggetablet indeholder:
Bravecto tyggetabletter Fluralaner (mg)
Til miniaturehunde (2 - 4,5 kg) 112,5
Til sma hunde (>4,5 - 10 kg) 250
Til mellemstore hunde (>10 - 20 kg) 500
Til store hunde (>20 - 40 kg) 1000
Til meget store hunde (>40 - 56 kg) 1400
Hjelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Svineleveraroma

Saccharose

Majsstivelse

Natriumlaurylsulfat

Dinatriumembonatmonohydrat

Magnesiumstearat

Aspartam

Glycerol

Sojaolie

Macrogol 3350

Lysebrun til merkebrun tyggetablet med en glat eller let ru overflade og cirkulaer form. Der kan
forekomme synlig marmorering og/eller prikker.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Hund.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til
Til behandling af flat- og loppeangreb hos hunde.

Dette veterinaerleegemiddel er et systemisk insekticid og acaricid, der giver:
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- gjeblikkelig og vedvarende drebende effekt pa lopper (Ctenocephalides felis) i 12 uger

- gjeblikkelig og vedvarende drebende effekt pa flater (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus
og D. variabilis) i 12 uger

- gjeblikkelig og vedvarende draeebende effekt pa flater (Rhipicephalus sanguineus) i 8 uger

- vedvarende draebende effekt pa flater fra 7 dage til 12 uger efter behandling for Ixodes
hexagonus.

Lopper og flater skal bide sig fast pd verten og starte indtag af fode, for de udsattes for det aktive stof.

Veterinerleegemidlet kan anvendes som del af en behandlingsstrategi til kontrol af loppebetinget
allergisk dermatitis (FAD).

Til behandling af demodicose forarsaget af Demodex canis.
Til behandling af skab (forarsaget af Sarcoptes scabiei var. canis).

Til reduktion af risikoen for infektion med Babesia canis canis overfort fra Dermacentor reticulatus i
op til 12 uger. Effekten er indirekte pa grund af veterinaerlaegemidlets aktivitet over for vektoren.

Til reduktion af risikoen for infektion med Dipylidium caninum overfort fra Ctenocephalides felis 1 op
til 12 uger. Effekten er indirekte pa grund af veterinerleegemidlets aktivitet over for vektoren.

3.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzlpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Parasitten skal have startet indtag af fede fra varten, for den udsattes for fluralaner; derfor kan
risikoen for sygdomme overfert fra parasitter (herunder Babesia canis canis og D. caninum) ikke helt
udelukkes.

Ungdvendig brug af antiparasitaere leegemidler eller brug, der afviger fra de givne instruktioner i
SPC’et, kan oge selektionstrykket til fordel for resistens og fere til nedsat effekt. Beslutningen om at
bruge veterinarlagemidlet ber baseres pa bekraftelse af parasit-arten og byrden eller risikoen for
infestationer baseret pa de epidemiologiske karakteristika for hvert enkelt dyr.

Muligheden for, at andre dyr i samme husstand kan vere en kilde til re-infektion med parasitter, ber
overvejes, og disse bar behandles efter behov med et passende veterinaerlegemiddel.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Seerlige forholdsregler vedrarende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Bor anvendes med forsigtighed til hunde med allerede eksisterende epilepsi.

P& grund af manglende data ber veterinzerleegemidlet ikke anvendes til hvalpe under 8 uger og/eller
hunde, der vejer mindre end 2 kg.

Veterinerlegemidlet ber ikke administreres hyppigere end med 8 ugers interval, da sikkerheden ved
kortere intervaller ikke er blevet testet.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarleegemidlet til dyr:

Opbevar veterinzrlegemidlet i den originale emballage indtil brug for at undgé, at bern fér direkte
adgang til veterineerleegemidlet.

Der er rapporteret om overfolsomhedsreaktioner hos mennesker.

Spis, drik og ryg ikke samtidig med, at dette veterinerlegemiddel handteres.

Vask henderne grundigt med vand og sabe straks efter hdndtering af veterinarlegemidlet.




Searlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hund:

Almindelig Gastrointestinale forstyrrelser (sdsom anoreksi,

. . . , . #
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): hypersalivation, diarré, opkastning)"

Meget sjelden Letargi.

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Klee.
herunder enkeltstdende indberetninger):

Muskeltremor, ataksi, kramper.

* milde og forbigaende

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinzerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se ogsa afsnitet “Kontaktoplysninger” i indlaegssedlen.

3.7 Anvendelse under drzgtighed, laktation eller zglaegning

Veterinerlegemidlet er blevet fundet sikkert at anvende hos avlshunde, dregtige hunde og diegivende
hunde. Kan anvendes til avishunde, draegtige hunde og diegivende hunde.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Fluralaner har en hgj bindingsgrad til plasmaproteiner og kan konkurrere med andre staerkt bundne
aktive stoffer sdsom non-steroide anti-inflammatoriske (NSAID) praparater, og coumarinderivatet
warfarin. Inkubation af fluralaner ved samtidig tilstedevaerelse af carprofen eller warfarin i
hundeplasma ved forventet maksimal plasmakoncentration reducerede ikke fluralaners, carprofens

eller warfarins proteinbinding.

Ved kliniske pilotstudier blev der ikke fundet nogen interaktion mellem veterinerlegemidlet og
hyppigt anvendte veterinerleegemidler.

3.9 Administrationsveje og dosering
Til oral anvendelse.

Veterinerleegemidlet skal administreres i henhold til nedenstiende tabel (svarende til en dosis pa 25-
56 mg fluralaner/kg kropsveegt inden for hver enkelt vaegtgruppe):

Hundens Styrke og antal tabletter, der skal indgives

vaegt (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg

2-4,5 1

>4.5-10 1

>10 - 20 1

>20 - 40 1

>4(0 - 56 1

Tyggetabletterne ma ikke knuses eller deles.
Til hunde, der vejer mere end 56 kg, anvendes to tabletter, som tilsammen passer bedst til
kropsvagten.



Underdosering kan resultere i ineffektiv brug og kan fremme resistensudvikling.

Indgivelsesméde

Indgiv veterinerleegemidlet pd fodringstidspunktet eller umiddelbart for eller efter.

De fleste hunde synes godt om tyggetabletten. Hvis hunden ikke frivilligt indtager tabletten, kan den
ogsa gives sammen med mad eller direkte i munden. Hunden ber iagttages under indgivelsen for at
sikre, at den synker tabletten.

Behandlingsskema

Behovet for og hyppigheden af genbehandling(er) af loppe- og flatinfestationer ber ske pé baggrund af
professionel vurdering og under hensyntagen til lokale risikofaktorer for udvikling af sygdom og
dyrets levevis.

For at opna optimal kontrol af loppeangreb skal veterinerlegemidlet administreres med 12 ugers
interval. Behandlingsinterval for at opna optimal kontrol af flatangreb athaenger af flatarten. Se pkt.
3.2.

Til behandling af infestationer med miden Demodex canis skal der indgives en enkelt dosis af
veterinzerlegemidlet. Da demodicose er en multifaktoriel sygdom, anbefales det ogsa at behandle
eventuelle underliggende sygdomme pa passende made.

Til behandling af skab (fordrsaget af Sarcoptes scabiei var. canis) skal der indgives en enkelt dosis af
veterinarlegemidlet. Behovet for og hyppigheden af genbehandling skal fastsaettes i
overensstemmelse med den ordinerende dyrlaeges vurdering.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Hos hvalpe i alderen 8-9 uger og med en vagt pa 2-3,6 kg blev der ikke observeret bivirkninger efter

oral indgivelse af op til 5 gange den maksimalt anbefalede dosis (56 mg, 168 mg og 280 mg

fluralaner/kg kropsvaegt) ved tre lejligheder med kortere interval end anbefalet (8 ugers interval).

Der sas ingen indvirkning pé reproduktionsevnen og ingen indvirkning af betydning pa hvalpes

levedygtighed, nar fluralaner blev administreret oralt til Beagle-hunde ved en overdosis op til 3 gange

den maksimalt anbefalede dosis (op til 168 mg/kg kropsvegt fluralaner).

Veterinerlegemidlet tolereredes godt hos collier, der er beerere af MDR1 gendefekt (multidrug

resistance) efter en enkelt oral administration 3 gange den anbefalede dosis (168 mg/kg kropsvegt).

Der sés ingen behandlingsrelaterede kliniske symptomer.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitzere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QP53BE02.

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Fluralaner er et acaricid og insekticid. Det er effektivt mod flater (Ixodes spp., Dermacentor spp. og

Rhipicephalus sanguineus), lopper (Ctenocephalides spp.), Demodex canis-mider og skab (Sarcoptes
scabiei var. canis) hos hunde.



Fluralaner reducerer risikoen for infektion med Babesia canis canis overfort fra Dermacentor
reticulatus ved at drabe flaterne inden for 48 timer, for der sker sygdomsoverforsel.

Fluralaner reducerer risikoen for infektion med D. caninum overfort fra Ctenocephalides felis ved at
drebe lopperne, for der sker sygdomsoverforsel.

Effekten indtraeder inden for 8 timer efter lopper (C. felis) har bidt sig fast og hhv. 12 timer efter /.
ricinus og 48 timer efter D. reticulatus flater har bidt sig fast. Indtreeden af den acaricide effekt mod /.
hexagonus flater blev pavist 7 dage efter behandling.

Fluralaner har en kraftig effekt over for flater og lopper ved eksponering via fedeindtag, dvs. det er
systemisk aktivt i selve parasitten.

Fluralaner er en potent heemmer af dele af leddyrs nervesystem, idet stoffet har en antagonistisk
virkning pa ligand-styrede kloridkanaler (GABA-receptor og glutamat-receptor).

I molekylare on target-studier pa insekters GABA-receptorer (loppe og flue) blev fluralaner ikke
pavirket af resistens over for dieldrin.

I in vitro-bioassays pavirkes fluralaner ikke af pavist resistens over for amidiner (flét),
organophosphater (flat, mide), cyclodiener (flat, loppe, flue), makrocykliske laktoner (havlus),
phenylpyrazoler (flat, loppe), benzophenyl urinstoffer (flat), pyrethroider (flat, mide) og carbamater
(mide).

Veterinzrlegemidlet bidrager til kontrol af forekomsten af lopper i de omrader, som behandlede
hunde har adgang til.

Nye loppeangreb pa hunden bekampes, for loppen kan né at producere levedygtige @g. Et in vitro-
studie viste ogsa, at meget lave koncentrationer af fluralaner forhindrer produktionen af levedygtige
g fra lopper. Loppens livscyklus brydes pa grund af den hurtigt indsattende virkning og langvarige
effekt over for voksne lopper pé dyret og manglende produktion af levedygtige ag.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral administration absorberes fluralaner hurtigt, og maksimal plasmakoncentration nds inden for
1 dag. Mad fremskynder absorptionen. Fluralaner optages systemisk og nér de hgjeste koncentrationer
i fedt, efterfulgt af lever, nyrer og muskler. Den ggede biotilgengelighed og langsomme udskillelse fra
plasma (t;» = 12 dage) samt den ringe metabolisme giver effektive koncentrationer af fluralaner inden
for hele doseringsintervallet. Der blev observeret individuel variation i Cpax 0g ti2. Den primaere
eliminationsvej er udskillelse af uomdannet fluralaner i faeces (~90% af dosis). Renal udskillelse er
den sekundere eliminationsve;.

5.  FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 ar.

5.3 Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Dette veterinerlegemiddel kraver ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.



5.4 Den indre emballages art og indhold
Aske med 1 blisterkort af aluminiumsfolie, som er forseglet med PET aluminiumsfolieldg, med 1, 2
eller 4 tyggetabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerlegemiddel ma ikke udledes i vandleb, da fluralaner kan vere farligt for
vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende
veterinzrlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/13/158/001-015

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 11/02/2014

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bravecto 112,5 mg spot-on, oplgsning, til miniaturehunde (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg spot-on, oplesning, til sma hunde (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg spot-on, oplesning, til mellemstore hunde (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg spot-on, oplesning, til store hunde (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg spot-on, oplesning, til meget store hunde (>40 - 56 kg)

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
AKktivt stof:

1 ml indeholder 280 mg fluralaner.
1 pipette indeholder:

Bravecto spot-on, oplesning Pipettens indhold Fluralaner
(ml) (mg)

til miniaturehunde (2 - 4,5 kg) 0,4 112,5

til sma hunde (>4,5 - 10 kg) 0,89 250

til mellemstore hunde (>10 - 20 kg) 1,79 500

til store hunde (>20 - 40 kg) 3,57 1000

til meget store hunde (>40 - 56 kg) 5,0 1400

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensaetning af hjalpestoffer og andre bestanddele

Dimethylacetamid

Glycofurol

Diethyltoluamid

Acetone

Klar, farvelgs til gul spot-on, opl@sning.

3.  KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hund.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Til behandling af flat- og loppeangreb hos hunde.

Dette veterinerleegemiddel er et systemisk insekticid og acaricid, der har:

- gjeblikkelig og vedvarende draebende effekt pé lopper (Ctenocephalides felis og Ctenocephalides
canis) i 12 uger og

- gjeblikkelig og vedvarende draebende effekt pa flater (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus
og Dermacentor reticulatus) i 12 uger.

Lopper og flater skal satte sig pd verten og starte fodeindtag, for de udsattes for det aktive stof.

Veterinerlegemidlet kan anvendes som del af en behandlingsstrategi til kontrol af loppebetinget
allergisk dermatitis (flea allergy dermatitis, FAD).

Til behandling af demodicose forarsaget af Demodex canis.



Til behandling af skab (forarsaget af Sarcoptes scabiei var. canis).
3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Parasitten skal have startet fedeindtag hos verten, for den udsattes for fluralaner; derfor kan risikoen
for sygdomme overfort fra parasitter ikke udelukkes.

Ungdvendig brug af antiparasitaere leegemidler eller brug, der afviger fra de givne instruktioner i
SPC’et, kan oge selektionstrykket til fordel for resistens og fore til nedsat effekt. Beslutningen om at
bruge veterinerleegemidlet ber baseres pa bekraftelse af parasit-arten og byrden eller risikoen for
infestationer baseret pa de epidemiologiske karakteristika for hvert enkelt dyr.

Muligheden for, at andre dyr i samme husstand kan veere en kilde til re-infektion med parasitter, ber
overvejes, og disse bar behandles efter behov med et passende veterinerlegemiddel.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Der skal traeffes passende foranstaltninger for at undga, at veterinerleegemidlet kommer i kontakt med
dyrets ogjne.

Ma ikke anvendes direkte pa beskadiget hud.

Hunden ma ikke vaskes og skal atholdes fra at gé i vandet eller pa anden made udsettes for vand de
forste 3 dage efter behandlingen.

Pé grund af manglende data ber dette veterinerleegemiddel ikke anvendes til hvalpe under 8 uger
og/eller hunde, der vejer mindre end 2 kg.

Veterinerleegemidlet ber ikke administreres hyppigere end med 8 ugers mellemrum, da sikkerheden
ved kortere intervaller ikke er blevet testet.

Dette veterinaerleegemiddel er beregnet til topikal anvendelse og mé ikke administreres oralt.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarleegemidlet til dyr:

Kontakt med veterinarlaegemidlet skal undgas, og de medfelgende engangsbeskyttelseshandsker skal
anvendes, nar veteringrlaegemidlet handteres, af folgende arsager:

Overfolsomhedsreaktioner, som potentielt kan vere alvorlige, er rapporteret hos et lille antal personer.
Personer med overfelsomhed over for fluralaner eller over for et eller flere af hjelpestofferne skal
undga enhver kontakt med veterinarleegemidlet.

Veterinerleegemidlet bindes til huden, og det kan ogsa bindes til overflader efter spild. Hududslet,
prikken eller folelseslashed er rapporteret hos et lille antal personer efter hudkontakt.

I tilfeelde af kontakt med huden skal det bererte omrade straks vaskes med vand og sabe. I nogle
tilfelde er vand og seebe ikke tilstreekkeligt til at fjerne veterinaerleegemidlet fra fingrene.

Kontakt med veterinarleegemidlet kan ogsé forekomme ved berering af det behandlede dyr.

Det skal sikres, at applikationsstedet pé dyret ikke leengere er synligt, for applikationsstedet igen
bereres. Dette gelder ogsa at kele med dyret og dele seng med det. Det tager op til 48 timer, for
applikationsstedet er tart, men det vil vaere synligt i leengere tid.

I tilfelde af hudreaktioner skal der sgges leegehjalp, og emballagen ber medbringes.

Personer med sart hud eller kendt allergi i almindelighed, fx over for andre veterinaerleegemidler af
denne type, skal handtere veterinerlegemidlet og behandlede dyr med forsigtighed.
Veterinerlegemidlet kan forarsage gjenirritation. I tilfeelde af at veterinerlegemidlet kommer i
gjnene, skylles gjeblikkeligt med rigelige mangder vand.

Dette veterinerlegemiddel er skadeligt, hvis det indtages. Opbevar veterinarlaegemidlet i den
originale emballage indtil brug for at undga, at bern far direkte adgang til veterinaerleegemidlet. Den
brugte pipette skal smides ud med det samme. I tilfzelde af indtagelse ved handeligt uheld skal der
soges legehjzlp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.
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Veterinerlegemidlet er letantendeligt. Ma ikke opbevares i nerheden af varme, gnister, aben ild eller
anden antendingskilde. I tilfeelde af spild pa overflader sdsom bord eller gulv fjernes det spildte
veterinerlegemiddel med et stykke kekkenrulle, og omradet rengeres med rengeringsmiddel.

Serlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Efter behandling ber hunden ikke have lov til at bevage sig ud i overfladevand de ferste 48 timer for
at undga skadelige virkninger pa vandlevende organismer.

3.6  Bivirkninger

Hund:
Almindelig Hudreaktioner pa applikationsstedet (sdsom erytem,
o #
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): alopeci) .
Meget sjelden Letargi, anoreksi.
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Opkastning, diarré.
herunder enkeltstdende indberetninger):
Klge.
Muskeltremor, ataksi, kramper.

* milde og forbigéende

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se ogsa afsnittet “Kontaktoplysninger” i indleegssedlen.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zeglaegning

Veterinerleegemidlet er blevet fundet sikkert at anvende hos avlshunde, dragtige hunde og diegivende
hunde. Kan anvendes til avlshunde, dragtige hunde og diegivende hunde.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

Fluralaner har en hej bindingsgrad til plasmaproteiner og kan muligvis konkurrere med andre sterkt
bundne aktive stoffer sdsom non-steroide anti-inflammatoriske (NSAID) praeparater og
kumarinderivatet warfarin. Inkubation af fluralaner ved samtidig tilstedevaerelse af carprofen eller
warfarin 1 hundeplasma ved forventet maksimal plasmakoncentration reducerede ikke fluralaners,
carprofens eller warfarins proteinbinding.

Ved laboratorieundersaggelser og kliniske feltstudier blev der ikke fundet nogen interaktion mellem
veterinerlegemidlet og hyppigt anvendte veterinerleegemidler.

3.9 Administrationsveje og dosering
Til spot-on anvendelse.

Veterinerleegemidlet gives i henhold til nedenstdende tabel (svarende til en dosis pa 25-56 mg
fluralaner/kg kropsvagt):

Hundens Styrke og antal pipetter, der skal gives
vaegt (kg) Bravecto Bravecto Bravecto 500 | Bravecto 1000 | Bravecto 1400
112,5 mg 250 mg mg mg mg
2-45 1
>4,5-10 1
>10 - 20 1
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Hundens Styrke og antal pipetter, der skal gives
vaegt (kg) | Bravecto Bravecto Bravecto 500 | Bravecto 1000 | Bravecto 1400
112,5 mg 250 mg mg mg mg
>20 - 40 1
>40 - 56 1

Til hunde, der vejer mere end 56 kg, anvendes to pipetter, hvis styrke tilsammen passer bedst til
kropsveagten.
Underdosering kan resultere i ineffektiv brug og kan fremme resistensudvikling.

i

Indgivelsesmade

Trin 1: Umiddelbart for brug abnes brevet og pipetten
tages ud. Tag beskyttelseshandsker pa. Hold om pipetten
i bunden, der hvor den er sammensvejst, eller omkring
den hérde del lige under haetten i oprejst stilling (spidsen
skal vende opad), nér den &bnes. Drej hatten en hel
omgang med eller mod uret. Heetten bliver siddende pa
pipetten; det er ikke muligt at tage den helt af. Pipetten
er aben og klar til brug, ndr man marker, at forseglingen
er brudt.

S

\

Trin 2: Hunden skal sté eller ligge med ryggen i vandret stilling under paferingen. Placér
pipettespidsen lodret pa huden mellem hundens skulderblade.

Trin 3: Klem forsigtigt pa pipetten og pafer hele indholdet pa et eller flere steder (afhangigt af
meangden) direkte pa hundens hud lang ryggens midterlinje fra skulderbladene til starten af halen.
Undgé at pafere mere end 1 ml oplesning pa et enkelt applikationssted, idet der ellers er risiko for, at
noget af oplesningen vil lgbe eller dryppe ned fra hunden.

Behandlingsskema
Behovet for og hyppigheden af genbehandling(er) af loppe- og flatinfestationer ber ske pé baggrund af

professionel vurdering og under hensyntagen til lokale risikofaktorer for udvikling af sygdom og
dyrets levevis.

For at opna optimal kontrol af flat- og loppeangreb skal veterinerleegemidlet gives med 12 ugers
mellemrum.

Til behandling af infestationer med miden Demodex canis skal der péferes en enkelt dosis af
veterinerlegemidlet. Da demodicose er en multifaktoriel sygdom, anbefales det ogsa at behandle
eventuelle underliggende sygdomme pé passende made.

Til behandling af skab (forarsaget af Sarcoptes scabiei var. canis) skal der pafores en enkelt dosis af
veterinzerlegemidlet. Behovet for og hyppigheden af genbehandling skal fastsattes i
overensstemmelse med den ordinerende dyrlaeges vurdering.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
Der blev hos hvalpe i alderen 8-9 uger og med en veaegt pa 2-3,7 kg ikke observeret bivirkninger efter

topikal administration af op til 5 gange den hgjeste anbefalede dosis (56 mg, 168 mg og 280 mg
fluralaner/kg kropsvagt) ved tre lejligheder med kortere interval end anbefalet (8 ugers interval).
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Der sas ingen indvirkning pé reproduktionsevnen og ingen indvirkning af betydning pa hvalpes
levedygtighed, nar fluralaner blev administreret oralt til Beagle-hunde ved en overdosis op til 3 gange
den hgjeste anbefalede dosis (op til 168 mg fluralaner/kg kropsvagt).

Fluralaner tolereredes godt hos Collier, der er barere af MDR1 gendefekt (Multidrug Resistance) efter
en enkelt oral administration 3 gange den anbefalede hojeste dosis (168 mg/kg kropsvaegt). Der sés
ingen behandlingsrelaterede kliniske symptomer.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QP53BE02.

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Fluralaner er et acaricid og insekticid. Det er effektivt mod flater (Ixodes spp., Dermacentor spp. og
Rhipicephalus sanguineus), lopper (Ctenocephalides spp.), Demodex canis-mider og skab (Sarcoptes
scabiei var. canis) hos hunde.

Virkningen indtreeder inden for 8 timer for lopper (C. felis) og 12 timer for flater (1. ricinus).

Fluralaner har en kraftig effekt over for flater og lopper ved eksponering via fedeindtag, dvs. det er
systemisk aktivt i selve parasitten.

Fluralaner er en potent ha&ammer af dele af leddyrs nervesystem, idet stoffet har en antagonistisk
virkning pa ligand-styrede kloridkanaler (GABA-receptor og glutamat-receptor).

I molekylaere on target-studier pa insekters GABA-receptorer (loppe og flue) blev fluralaner ikke
pavirket af resistens over for dieldrin.

1 in vitro-bioassays pavirkes fluralaner ikke af pavist resistens over for amidiner (flat),
organophosphater (flat, mide), cyclodiener (flat, loppe, flue), makrocykliske laktoner (havlus),
phenylpyrazoler (flat, loppe), benzophenyl urinstoffer (flat), pyrethroider (flat, mide) og carbamater
(mide).

Veterinerlegemidlet bidrager til kontrol af forekomsten af lopper i de omrader, som behandlede
hunde har adgang til.

Nye loppeangreb pa hunden bekaempes, for loppen kan né at producere levedygtige &g. Et in vitro-
studie viste ogsd, at meget lave koncentrationer af fluralaner forhindrer produktionen af levedygtige
g fra lopper. Loppens livscyklus brydes pa grund af den hurtigt indsattende virkning og langvarige
effekt over for voksne lopper pa dyret og manglende produktion af levedygtige ag.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger
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Fluralaner absorberes hurtigt fra det topikale administrationssted til pelsen, huden og underliggende
vaev, hvorfra det langsomt absorberes i det vaskulare system. Et forhgjet niveau ses i plasma fra 7 til
63 dage efter administration, hvorefter koncentrationerne falder langsomt. Den ggede
biotilgengelighed og langsomme udskillelse fra plasma (t;» = 21 dage) samt den ringe metabolisme
giver effektive koncentrationer af fluralaner inden for hele doseringsintervallet. Uomdannet fluralaner
udskilles i1 faeces og i meget lav grad i urinen.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet 1 salgspakning:
Bravecto 112,5 mg spot-on, oplesning: 2 &r
Bravecto 250 mg / 500 mg / 1000 mg / 1400 mg spot-on, oplgsning: 3 &r

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrarende opbevaringstemperaturer for dette veterinerleegemiddel.
Pipetterne skal opbevares i den ydre pakning for at undga fordampning af solvensen eller optagelse af
fugt. Brevene ma forst &bnes umiddelbart for brug.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Enkeltdosispipette fremstillet af lamineret aluminium/polypropylen-folie lukket med en HDPE-hztte
og pakket i et lamineret aluminiumsfoliebrev. Hver aske indeholder 1 eller 2 pipetter og et par
engangshandsker pr. pipette.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerlegemiddel ma ikke udledes i vandleb, da fluralaner kan vare farligt for
vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinaerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 11/02/2014

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bravecto 112,5 mg spot-on, oplgsning, til sma katte (1,2 - 2,8 kg)
Bravecto 250 mg spot-on, oplesning, til mellemstore katte (>2,8 - 6,25 kg)
Bravecto 500 mg spot-on, oplesning, til store katte (>6,25 - 12,5 kg)

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktivt stof:

1 ml indeholder 280 mg fluralaner.
1 pipette indeholder:

Bravecto spot-on, oplesning Pipettens Fluralaner
indhold (ml) (mg)

til sma katte (1,2 - 2,8 kg) 0,4 112,5

til mellemstore katte (>2,8 - 6,25 kg) 0,89 250

til store katte (>6,25 - 12,5 kg) 1,79 500

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensaetning af hjalpestoffer og andre bestanddele

Dimethylacetamid

Glycofurol

Diethyltoluamid

Acetone

Klar, farvelgs til gul spot-on, opl@sning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kat.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til
Til behandling af flat- og loppeangreb hos katte.

Dette veterinerlegemiddel er et systemisk insekticid og acaricid, der har gjeblikkelig og vedvarende
dreebende effekt pa lopper (Ctenocephalides felis) og flater (Ixodes ricinus) i 12 uger.

Lopper og flater skal sette sig pa vaerten og starte fedeindtag, for de udsettes for det aktive stof.

Veterinerleegemidlet kan anvendes som del af en behandlingsstrategi til kontrol af loppebetinget
allergisk dermatitis (flea allergy dermatitis, FAD).

Til behandling af infestationer med eremider (Otodectes cynotis).
3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzlpestofferne.
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3.4 Serlige advarsler

Parasitten skal have startet fedeindtag hos verten, for den udsattes for fluralaner; derfor kan risikoen
for sygdomme overfort fra parasitter ikke udelukkes.

Ungdvendig brug af antiparasitaere legemidler eller brug, der afviger fra de givne instruktioner i
SPC’et, kan gge selektionstrykket til fordel for resistens og fore til nedsat effekt. Beslutningen om at
bruge veterinerleegemidlet ber baseres pa bekreftelse af parasit-arten og byrden eller risikoen for
infestationer baseret pa de epidemiologiske karakteristika for hvert enkelt dyr.

Muligheden for, at andre dyr i samme husstand kan vere en kilde til re-infektion med parasitter, ber
overvejes, og disse ber behandles efter behov med et passende veterinerleegemiddel.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Der skal treeffes passende foranstaltninger for at undga, at veterinerleegemidlet kommer i kontakt med
dyrets gjne. Ma ikke anvendes direkte péa beskadiget hud.

Pé grund af manglende data ber dette veterinaerleegemiddel ikke anvendes til killinger under 9 uger
og/eller katte, der vejer mindre end 1,2 kg.

Veterinerlegemidlet bar ikke administreres hyppigere end med 8 ugers mellemrum, da sikkerheden
ved kortere intervaller ikke er blevet testet.

Dette veterinerleegemiddel er beregnet til topikal anvendelse og mé ikke administreres oralt.

Tillad ikke nyligt behandlede dyr at slikke pa hinanden.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr

Kontakt med veterinerlegemidlet skal undgas, og de medfelgende engangsbeskyttelseshandsker skal
anvendes, nar veterinerlegemidlet handteres, af folgende &rsager:

Overfolsomhedsreaktioner, som potentielt kan vere alvorlige, er rapporteret hos et lille antal personer.
Personer med overfelsomhed over for fluralaner eller over for et eller flere af hjelpestofferne skal
undgé enhver kontakt med veterinaerlaegemidlet.

Veterinerleegemidlet bindes til huden, og det kan ogsa bindes til overflader efter spild. Hududslet,
prikken eller folelseslgshed er rapporteret hos et lille antal personer efter hudkontakt.

I tilfeelde af kontakt med huden skal det bererte omréde straks vaskes med vand og s&be. [ nogle
tilfzelde er vand og saxbe ikke tilstraekkeligt til at fjerne veterinerlaegemidlet fra fingrene.

Kontakt med veterinzrlegemidlet kan ogsé forekomme ved berering af det behandlede dyr.

Det skal sikres, at applikationsstedet pé dyret ikke leengere er synligt, for applikationsstedet igen
bergres. Dette geelder ogsa at kale med dyret og dele seng med det. Det tager op til 48 timer, for
applikationsstedet er tart, men det vil veere synligt i leengere tid.

I tilfelde af hudreaktioner skal der sgges legehjzlp, og emballagen ber medbringes.

Personer med sart hud eller kendt allergi i almindelighed, fx over for andre veterinarleegemidler af
denne type, skal hindtere veterinaerleegemidlet og behandlede dyr med forsigtighed.

Dette veterinerleegemiddel kan forarsage gjenirritation. I tilfeelde af at veterinerleegemidlet kommer i
gjnene, skylles gjeblikkeligt med rigelige mangder vand.

Dette veterinaerlegemiddel er skadeligt, hvis det indtages. Opbevar veterinarlaegemidlet i den
originale emballage indtil brug for at undga, at bern fir direkte adgang til veterinerleegemidlet. Den
brugte pipette skal smides ud med det samme. I tilfeelde af indtagelse ved haendeligt uheld skal der
soges legehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Veterinerlegemidlet er letantendeligt. Ma ikke opbevares i nerheden af varme, gnister, aben ild eller
anden antendingskilde. I tilfelde af spild pé overflader sdsom bord eller gulv fjernes det spildte
veteringerlegemiddel med et stykke kekkenrulle, og omradet rengeres med rengeringsmiddel.

Sarlige forholdsregler vedreorende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.
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3.6  Bivirkninger

Kat:

Almindelig Hudreaktioner pé applikationsstedet (sésom erytem,
. . #

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede | Pruritus alopeci)”.

dyr):

Ikke almindelig Muskeltremor.

(1 il 10 dyr ud af 1.000 behandlede | -Ctareh anoreksi.

dyr): Opkastning, hypersalivation.

Meget sjelden Klge.

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede Ataksi, kramper.

dyr, herunder enkeltstdende

indberetninger):

* milde og forbigéende

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinzerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se ogsa afsnittet “Kontaktoplysninger” i indlaegssedlen.

3.7 Anvendelse under drzgtighed, laktation eller zeglaegning

Sikkerheden af veterinerlegemidlet under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt. M& kun
anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk-forholdet.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

Fluralaner har en hgj bindingsgrad til plasmaproteiner og kan muligvis konkurrere med andre sterkt
bundne aktive stoffer sdsom non-steroide anti-inflammatoriske (NSAID) praeparater og
kumarinderivatet warfarin. Inkubation af fluralaner ved samtidig tilstedeverelse af carprofen eller
warfarin i hundeplasma ved forventet maksimal plasmakoncentration reducerede ikke fluralaners,
carprofens eller warfarins proteinbinding.

Ved laboratorieundersagelser og kliniske feltstudier blev der ikke fundet nogen interaktion mellem
veterinzrlegemidlet og hyppigt anvendte veterinarlagemidler.

3.9 Administrationsveje og dosering
Til spot-on anvendelse.

Veterinerleegemidlet gives 1 henhold til nedenstdende tabel (svarende til en dosis pa 40 - 94 mg
fluralaner/kg kropsvagt):

Kattens veegt (kg) Styrke og antal pipetter, der skal gives
Bravecto 112,5 mg Bravecto 250 mg Bravecto 500 mg
1,2-28 1
>2,8 - 6,25 1
>6,25-12,5 1

Til katte, der vejer mere end 12,5 kg, anvendes to pipetter, hvis styrke tilsammen passer bedst til
kropsvagten.
Underdosering kan resultere i ineffektiv brug og kan fremme resistensudvikling.
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Indgivelsesmade
Trin 1: Umiddelbart for brug abnes brevet og pipetten tages
ud. Tag beskyttelseshandsker pa. Hold om pipetten i bunden,
der hvor den er sammensvejst, eller omkring den hérde del
lige under hatten i oprejst stilling (spidsen skal vende opad),
nar den abnes. Drej heetten en hel omgang med eller mod
uret. Heetten bliver siddende pé pipetten; det er ikke muligt at
tage den helt af. Pipetten er dben og klar til brug, nar man
maerker, at forseglingen er brudt.

Trin 2: Katten skal sta eller ligge med ryggen i vandret
stilling for at lette paferingen. Placér pipettespidsen i kattens
nakke, der hvor man kan maerke, kraniet slutter.

Trin 3: Klem forsigtigt pa pipetten og péfer hele indholdet
direkte pa kattens hud. Veterinzerlegemidlet anvendes ved at
pafere indholdet i nakken, helt oppe hvor man kan maerke,
kraniet slutter: for katte med en kropsvagt pa op til 6,25 kg
paferes indholdet pa ét enkelt sted og for katte med en
kropsvaegt pa over 6,25 kg pa to steder.

Behandlingsskema

Behovet for og hyppigheden af genbehandling(er) af loppe- og flatinfestationer ber ske pa baggrund af
professionel vurdering og under hensyntagen til lokale risikofaktorer for udvikling af sygdom og
dyrets levevis.

For at opna optimal kontrol af flat- og loppeangreb skal veterinerleegemidlet gives med 12 ugers
mellemrum.

Til behandling af infestationer med eremider (Ofodectes cynotis) skal der paferes en enkelt dosis af
veterinerlegemidlet. Det anbefales, at der foretages en veterinerundersggelse igen 28 dage efter
behandlingen, da nogle dyr kan have behov for yderligere behandling med et andet
veterinerlegemiddel.

3.10 Symptomer pia overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Der blev hos killinger i alderen 9-13 uger og med en vagt pa 0,9-1,9 kg ikke observeret bivirkninger
efter topikal administration af op til 5 gange den hgjeste anbefalede dosis (93 mg, 279 mg og 465 mg
fluralaner/kg kropsvaegt) ved tre lejligheder med kortere interval end anbefalet (8 ugers interval).
Oral optagelse af veterinerlegemidlet ved den hejeste anbefalede dosis pa 93 mg fluralaner/kg
kropsvegt tolereredes godt hos katte bortset fra nogle selvbegransende tilfaeelde af savlen og hoste
eller opkastning umiddelbart efter pafering.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
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4.1 ATCvet-kode: QP53BE02
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Fluralaner er et acaricid og insekticid. Det er effektivt mod flater (Ixodes spp.), lopper
(Ctenocephalides spp.) og eremider (Otodectes cynotis) hos katte.

Virkningen indtreeder inden for 12 timer for lopper (C. felis) og 48 timer for flater (. ricinus).

Fluralaner har en kraftig effekt over for flater og lopper ved eksponering via fedeindtag, dvs. det er
systemisk aktivt i selve parasitten.

Fluralaner er en potent haemmer af dele af leddyrs nervesystem, idet stoffet har en antagonistisk
virkning pa ligand-styrede kloridkanaler (GABA-receptor og glutamat-receptor).

I molekylare on target-studier pa insekters GABA-receptorer (loppe og flue) blev fluralaner ikke
pavirket af resistens over for dieldrin.

1 in vitro-bioassays pavirkes fluralaner ikke af pavist resistens over for amidiner (flat),
organophosphater (flat, mide), cyclodiener (flat, loppe, flue), makrocykliske laktoner (havlus),
phenylpyrazoler (flat, loppe), benzophenyl urinstoffer (flat), pyrethroider (flat, mide) og carbamater
(mide).

Veterinerlegemidlet bidrager til kontrol af forekomsten af lopper i de omréader, som behandlede katte
har adgang til.

Nye loppeangreb pa katten bekempes, for loppen kan na at producere levedygtige ag. Et in vitro-
studie viste ogsd, at meget lave koncentrationer af fluralaner forhindrer produktionen af levedygtige
&g fra lopper. Loppens livscyklus brydes pa grund af den hurtigt indsattende virkning og langvarige
effekt over for voksne lopper pa dyret og manglende produktion af levedygtige ag.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Fluralaner absorberes hurtigt systemisk fra det topikale administrationssted, idet maksimal
plasmakoncentration nés inden for 3-21 dage efter administration. Den ggede biotilgeengelighed og
langsomme udskillelse fra plasma (ti» = 12 dage) samt den ringe metabolisme giver effektive
koncentrationer af fluralaner inden for hele doseringsintervallet. Uomdannet fluralaner udskilles i
faeces og 1 meget lav grad i urinen.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2  Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet 1 salgspakning:

Bravecto 112,5 mg spot-on, oplesning: 2 &r

Bravecto 250 mg / 500 mg spot-on, oplesning: 3 ar

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
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Der er ingen s&rlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette veterinerleegemiddel.
Pipetterne skal opbevares i den ydre pakning for at undga fordampning af solvensen eller optagelse af
fugt. Brevene mé forst &bnes umiddelbart for brug.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Enkeltdosispipette fremstillet af lamineret aluminium/polypropylen-folie lukket med en HDPE-hztte
og pakket i et lamineret aluminiumsfoliebrev. Hver aske indeholder 1 eller 2 pipetter og et par
engangshandsker pr. pipette.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerleegemiddel mé ikke udledes i vandleb, da fluralaner kan vaere farligt for
vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlaegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinarlaegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
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. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 11/02/2014

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-l&gemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bravecto 150 mg/ml pulver og solvens til injektionsvaeske, suspension til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENS ATNING

Heaetteglas med pulver:

Aktivt stof:
Fluralaner 251¢g

Hvidt til svagt gult pulver.

Heatteglas med solvens:

Hver ml solvens indeholder:

Hjalpestoffer:

Kvalitativ sammensaetning af hjaelpestoffer
og andre bestanddele

Kvantitativ sammensztning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlaegemidlet

Benzylalkohol

22,3 mg

Carmellosenatrium

Poloxamer 124

Dinatriumphosphatdihydrat

Saltsyre, koncentreret

Natriumhydroxid

Vand til injektionsvasker

Klar til uigennemsigtig viskes oplesning.

Rekonstitueret suspension:

Hver ml rekonstitueret suspension indeholder:

Aktivt stof:
Fluralaner 150 mg

Hjaelpestoffer:

Kvalitativ sammensaetning af hjaelpestoffer
og andre bestanddele

Kvantitativ sammenszetning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veteringerlaegemidlet

Benzylalkohol

20 mg

Carmellosenatrium

Poloxamer 124

Dinatriumphosphatdihydrat
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Saltsyre, koncentreret

Natriumhydroxid

Vand til injektionsvaesker

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Hunde

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til
Til behandling af flat- og loppeangreb hos hunde.

Dette veterinaerleegemiddel er et systemisk insekticid og acaricid, der giver:
- gjeblikkelig og vedvarende dreebende effekt pd lopper (Ctenocephalides felis og
Ctenocephalides canis) i 12 méneder,
- vedvarende draebende effekt pé flater fra 3 dage til 12 maneder efter behandling for Ixodes
ricinus, Ixodes hexagonus og Dermacentor reticulatus,
- vedvarende draebende effekt pa flater fra 4 dage til 12 maneder efter behandling for
Rhipicephalus sanguineus.

Lopper og flater skal bide sig fast pd verten og starte indtag af fode, for de udsattes for det aktive stof.

Veterinerlegemidlet kan anvendes som del af en behandlingsstrategi til kontrol af loppebetinget
allergisk dermatitis (FAD).

Til reduktion af risikoen for infektion med Babesia canis canis overfort fra Dermacentor reticulatus
fra dag 3 efter behandling i op til 12 méneder. Effekten er indirekte p& grund af veterinerleegemidlets
aktivitet over for vektoren.

Til reduktion af risikoen for infektion med Dipylidium caninum overfort fra Ctenocephalides felis 1 op
til 12 méneder. Effekten er indirekte pa grund af veterinarleegemidlets aktivitet over for vektoren.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzlpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Parasitten skal have startet indtag af fode fra varten, for den udsattes for fluralaner; derfor kan

risikoen for sygdomme overfort fra parasitter (herunder Babesia canis canis og D. caninum) ikke helt
udelukkes.

Ungdvendig brug af antiparasitere laegemidler eller brug, der afviger fra de givne instruktioner, kan
oge selektionstrykket til fordel for resistens og fore til nedsat effekt. Beslutningen om at bruge
veterinzrlaegemidlet ber baseres pa bekraftelse af parasit-arten og byrden eller risikoen for
infestationer baseret pa de epidemiologiske karakteristika (under hensyntagen til varigheden af
produkts effekt pa 12 méneder), for hvert enkelt dyr.

Muligheden for, at andre dyr i samme husstand kan vere en kilde til re-infektion med parasitter, ber
overvejes, og disse bar behandles efter behov med et passende veterinerlegemiddel.
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3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Seerlige forholdsregler vedrarende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:
Produktets sikkerhed er ikke blevet vurderet hos hunde med allerede eksisterende epilepsi. Anvend
derfor med forsigtighed til sddanne hunde baseret pa den ansvarlige dyrlaeges vurdering af
benefit/risk-forholdet.

Pé grund af manglende data ber veterinerleegemidlet ikke anvendes til hunde under 6 méneder.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerlegemidlet til dyr:
Der er rapporteret om overfelsomhedsreaktioner over for fluralaner eller benzylalkohol hos

mennesker, som potentielt kan vere alvorlige. Reaktioner pa injektionssted kan ogsa forekomme. Der
ber udvises forsigtighed ved administration af dette veterinerleegemiddel for at undgé utilsigtet
selvinjektion og kontakt med hud. I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld med
bivirkninger, overfalsomhedsreaktioner eller reaktioner pa injektionssted skal der seges laegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen. I tilfelde af utilsigtet kontakt med huden skal det
berarte omrade straks vaskes med vand og s&be. I tilfeelde af utilsigtet kontakt med gjnene skal gjnene
straks skylles med rent vand. Vask handerne efter brug.

Dette veterinerlegemiddel ma kun administreres af dyrlaeger eller under deres ngje opsyn.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hunde:

Almindelig Hzvelse pa injektionssted'

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Ikke almindelig Nedsat appetit;

. . Slevhed;
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr): Hyperaemiske slimhinder.

Sjeelden Opkastning, diarré.
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Meget sjelden Muskeltremor, ataksi, kramper;
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Allergisk sdem, overfelsomhedsreaktion;

herunder enkeltstdende indberetninger): Pruritus,

'Merkbare og/eller synlige havelser, ikke-inflammatoriske, ikke-smertefulde, selvaftagende over tid

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se ogsa indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zgleegning

Veterinerleegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Fluralaner har en hgj bindingsgrad til plasmaproteiner og kan konkurrere med andre sterkt bundne

aktive stoffer sésom non-steroide anti-inflammatoriske praeparater (NSAID), og coumarinderivatet
warfarin. Inkubation af fluralaner ved samtidig tilstedevaerelse af carprofen eller warfarin 1
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hundeplasma ved forventet maksimal plasmakoncentration reducerede ikke fluralaners, carprofens
eller warfarins proteinbinding.

Ved kliniske pilotstudier blev der ikke fundet nogen interaktion mellem veterinerleegemidlet og
hyppigt anvendte veterinerlegemidler.

3.9 Administrationsveje og dosering

Til subkutan anvendelse.

Administrer 0,1 ml rekonstitueret suspension/kg kropsvegt (svarende til 15 mg fluralaner/kg
kropsvaegt) subkutant, fx mellem skulderbladene (det dorsoscapulere omrade) pa hunden. Hunden
skal vejes pa doseringstidspunktet for at beregne en negjagtig dosis.

Underdosering kan resultere i ineffektiv brug og kan fremme resistensudvikling.

Folgende tabel kan anvendes som vejledning til dosering:

Kropsvegt (kg) Volumen af den rekonstituerede suspension (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

Beregn dosis pa samme vis for hunde, der vejer mindre end 5 kg eller mere end 60 kg.

Rekonstitution af suspensionen for forste anvendelse:
Rekonstituer 1 hatteglas med pulver med 15 ml solvens. Det anbefales at anvende en 18 G steril
overforingskanyle og en 20 ml sterilsprajte til rekonstitution af produktet.

1. Ryst hatteglasset med fluralanerpulver for at bryde eventuelle aggregater op for
rekonstitution.

2. Vend hetteglasset med solvens mindst 3 gange, indtil indholdet er synlig ensartet.

3. Injicer forst op til 14 ml luft ind i heetteglasset med solvens, og traeek derefter 15 ml af

solvensen ud af hatteglasset (billede A). Der medfelger mere solvens i haetteglasset end der

kraeves til rekonstitution. Kassér hatteglasset med den resterende solvens.
4. Indfer 25 G udluftningskanylen i proppen pé hetteglasset med fluralanerpulver (billede B).
5. Mens haetteglasset roteres vandret i hianden, overfores de 15 ml af solvens langsomt til
haetteglasset med fluralanerpulver, for at sikre en fuldsteendig befugtning af pulveret (billede
O).
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6. Naér solvensen er tilsat, fjernes udluftningskanylen og overforingskanylen fra heetteglasset med
fluralanerpulver. Kassér kanylerne.

7. Ryst hatteglasset kraftigt i mindst 30 sekunder, indtil der dannes en grundig opblandet
suspension. Det rekonstituerede produkt er en uigennemsigtig hvid til svag gul, let viskas
suspension, nasten fri for aggregater.

8. Udlebsdatoen trykt pé etikken pa hatteglasset henviser til pulveret i salgspakning. Efter
rekonstitution skal suspensionen kasseres inden for 3 maneder fra datoen for rekonstitution.
Skriv kasseringsdatoen pa etikken pa heetteglasset.

Indgivelsesméde af den rekonstituerede suspension til hunden:

1. Bestem dosen, der skal administreres, pa baggrund af hundens kropsveegt.

2. Anvend en steril sprejte og en steril 18 G kanyle til administration.

3. Fluralanerpulveret vil skilles fra suspensionen ved henstand. Ryst det rekonstituerede
haetteglas kraftigt i 30 sekunder for hver anvendelse for at opné en ensartet suspension.

4. Det kan vaere nedvendigt at injicere luft ind i1 heetteglasset for dosering.

5. For at opretholde en ensartet suspension og ngjagtig dosering ber dosis administreres inden
for ca. 5 minutter efter at den er blevet trukket op i doseringssprajten.

6. Produktet injiceres subkutant, fx i det dorsoscapulaere omrade.

Proppen pé hatteglasset med den rekonstituerede suspension ma ikke punkteres mere end 20 gange.
Ved rekonstitution efter bundfaeldning rystes hatteglasset kraftigt i mindst 30 sekunder for at opna en
ensartet suspension.

Behandlingsskema

Behovet for og hyppigheden af genbehandling(er) af loppe- og flatinfestationer ber ske pé baggrund af
professionel vurdering og under hensyntagen til lokale risikofaktorer for udvikling af sygdom og
dyrets levevis. Behandling med dette veterinerleegemiddel kan pabegyndes nér som helst pé aret og
kan forsettes uden afbrydelse. Se afsnit 3.4.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Efter subkutan administration af 3 og 5 gange den anbefalede dosis pa 15 mg fluralaner/kg kropsvaegt,
hver 4. méned af'i alt 6 doser (Dag 1, 120, 239, 358, 477 og 596) til 6 maneder gamle hvalpe, var det
eneste behandlingsrelaterede fund begranset til hevelser pa injektionssted, der forsvandt over tid.

Det aktive stof fluralaner tolereredes godt hos collier, der er barere af MDR1 gendefekt (multidrug
resistance) efter en enkelt oral administration 3 gange den maksimal anbefalet dosis (168 mg/kg
kropsvagt). Da den maksimale systemiske eksponering af fluralaner efter subkutan administration
ikke er hgjere end ved oral administration, anses den subkutane injektion af veterinerleegemidlet for at
vaere sikker hos hunde, der er baerere af MDR1 gendefekt.
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3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestider

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QP53BE02
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Fluralaner er et acaricid og insekticid. Det er effektivt mod flater (Ixodes spp., Dermacentor spp. og
Rhipicephalus sanguineus) og lopper (Ctenocephalides spp.) hos hunde.

Fluralaner reducerer risikoen for infektion med Babesia canis canis overfort fra Dermacentor
reticulatus ved at draebe flaterne inden for 48 timer, for der sker sygdomsoverforsel.

Fluralaner reducerer risikoen for infektion med Dipylidium caninum overfort fra Ctenocephalides felis
ved at draebe lopperne, for der sker sygdomsoverforsel.

1L ricinus og D. reticulatus flater, der allerede er til stede pa hunden for administration af
veterinerlegemidlet, dreebes inden for 72 timer. R. sanguineus flater, der allerede er til stede pa
hunden for administration af veterinaerleegemidlet, dreebes inden for 96 timer. Nyinfesterende flater
draebes inden for 48 timer, fra en uge til 12 maneder efter behandling.

Lopper, der allerede er til stede pa hunden for administration af veterinerleegemidlet, dreebes inden for
48 timer. Nyinfesterende lopper drabes inden for 24 timer, fra en uge til 12 maneder efter behandling.

Fluralaner har en kraftig effekt over for flater og lopper ved eksponering via fedeindtag, dvs. det er
systemisk aktivt i selve parasitten.

Fluralaner er en potent heemmer af dele af leddyrs nervesystem, idet stoffet har en antagonistisk
virkning pa ligand-styrede kloridkanaler (GABA-receptor og glutamat-receptor).

I molekylare on target-studier pa insekters GABA-receptorer (loppe og flue) blev fluralaner ikke
pavirket af resistens over for dieldrin.

I in vitro-bioassays pavirkes fluralaner ikke af pavist resistens over for amidiner (flat),
organophosphater (flat, mide), cyclodiener (flat, loppe, flue), makrocykliske laktoner (havlus),
phenylpyrazoler (flat, loppe), benzophenyl urinstoffer (flat), pyrethroider (flat, mide) og carbamater
(mide).

Veterinerlegemidlet bidrager til kontrol af forekomsten af lopper i de omrader, som behandlede
hunde har adgang til.

Nye loppeangreb pa hunden bekampes, for loppen kan né at producere levedygtige @g. Et in vitro-
studie viste ogsé, at meget lave koncentrationer af fluralaner forhindrer produktionen af levedygtige
g fra lopper. Loppens livscyklus brydes pa grund af den hurtigt indsattende virkning og langvarige
effekt over for voksne lopper pé dyret og manglende produktion af levedygtige ag.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger
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Fluralaner optages systemisk fra injektionsstedet med median Tmax Observeret pa dag 37 (mellem dag
30 - dag 72). Halveringstiden i blodet varierer fra 92 til 170 dage i 6 maneder gamle hvalpe.

Den langvarige persistens og langsomme elimination fra plasma og manglen pa omfattende
metabolisme giver effektive koncentrationer af fluralaner i varigheden af inter-doseringsintervallet.
Uomdannet fluralaner udskilles i feeces og i et meget lavt omfang i urinen.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger underseggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinzerlegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 4 ar
Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 3 maneder

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer i salgspakning for dette
veterinerlaegemiddel.

Opbevares under 30 °C efter rekonstitution.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Type I hatteglas lukket med bromobutylgummipropper og forseglet med aluminiumhatter, der kan
vippes af.

Hver papaske indeholder 1, 2, 5 eller 10 seet af et haetteglas med fluralanerpulver (2,51 g fluralaner),
et haetteglas med solvens (16 ml solvens) og en steril 25 G udluftningskanyle.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerleegemiddel mé ikke udledes i vandleb, da fluralaner kan vaere farligt for hvirvellose
vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende
veterinerlaegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/13/158/032-035
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8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 11/02/2014

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD méaned AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerleegemidlet udleveres kun pé recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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BILAG 11

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bravecto 112,5 mg tyggetabletter til miniaturehunde (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg tyggetabletter til smé hunde (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg tyggetabletter til mellemstore hunde (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg tyggetabletter til store hunde (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg tyggetabletter til meget store hunde (>40 - 56 kg)

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

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

3. PAKNINGSSTORRELSE

1 tyggetablet
2 tyggetabletter
4 tyggetabletter

4. DYREARTER

Hund

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indleegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN “KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

12. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Blisterkort

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bravecto

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

112,5 mg (2 - 4,5 kg)
250 mg (>4,5 - 10 kg)
500 mg (>10 - 20 kg)
1000 mg (>20 - 40 kg)
1400 mg (>40 - 56 kg)
fluralaner

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aiaa}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

AEske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bravecto 112,5 mg spot-on, oplgsning, til miniaturehunde (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg spot-on, oplesning, til sma hunde (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg spot-on, oplesning, til mellemstore hunde (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg spot-on, oplesning, til store hunde (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg spot-on, oplgsning, til meget store hunde (>40 - 56 kg)

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

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

3. PAKNINGSSTORRELSE

1 x 0,4 ml
1 x 0,89 ml
1x1,79 ml
1x 3,57 ml
1 x 5,0 ml
2 x 0,4 ml
2x 0,89 ml
2x 1,79 ml
2x 3,57 ml
2x 5,0 ml

4. DYREARTER

Hund

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til spot-on anvendelse.

Opbevar veterinerlegemidlet i den originale emballage indtil brug for at undgé, at bern far adgang til
veterinerlegemidlet. Undgé kontakt med hud, mund og/eller gjne. Ror forst paforingsstedet, nér
veterizerlegemidlet ikke lengere er synligt.

Anvend beskyttelseshandsker, nar veterinarleegemidlet handteres og administreres. Las indlegssedlen
med alle oplysninger om sikker brug.
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Heetten kan ikke tages af.

€A

| 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/a4aa}

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Les indlegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN “KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

12. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Brev

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bravecto 112,5 mg spot-on, oplgsning, til miniaturehunde (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg spot-on, oplesning, til sma hunde (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg spot-on, oplasning, til mellemstore hunde (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg spot-on, oplgsning, til store hunde (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg spot-on, oplgsning, til meget store hunde (>40 - 56 kg)

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

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. DYREARTER

Hund

¢

‘ 4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til spot-on anvendelse

<> %
(1) 9%/&/;@

1.Tag beskyttelseshandsker pa. 2. Drej hatten (hatten kan ikke tages af). 3. Péfor indholdet p& huden.
Opbevar pipetten i brevet indtil brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

38



| 6.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

‘ 7. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Pipette

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bravecto

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

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.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aiaa}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

AEske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bravecto 112,5 mg spot-on, oplagsning, til sma katte (1,2 - 2,8 kg)
Bravecto 250 mg spot-on, oplesning, til mellemstore katte (>2,8 - 6,25 kg)
Bravecto 500 mg spot-on, oplesning, til store katte (>6,25 - 12,5 kg)

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner

3. PAKNINGSSTORRELSE

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

4. DYREARTER

Kat

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til spot-on anvendelse.

Opbevar veterinerlegemidlet i den originale emballage indtil brug for at undgé, at bern far adgang til
veterinzrlegemidlet. Undga kontakt med hud, mund og/eller gjne. Ror forst paferingsstedet, nar
veterierlegemidlet ikke leengere er synligt.

Anvend beskyttelseshandsker, nar veterinarleegemidlet handteres og administreres. Lees indlaegssedlen
med alle oplysninger om sikker brug.

Heetten kan ikke tages af.
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| 7.  TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Lees indleegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN “KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

12. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/13/158/018 (112.5 mg, 1 pipette)
EU/2/13/158/019 (112.5 mg, 2 pipetter)
EU/2/13/158/022 (250 mg, 1 pipette)
EU/2/13/158/023 (250 mg, 2 pipetter)
EU/2/13/158/026 (500 mg, 1 pipette)
EU/2/13/158/027 (500 mg, 2 pipetter)

15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Brev

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bravecto 112,5 mg spot-on, oplagsning, til sma katte (1,2 - 2,8 kg)
Bravecto 250 mg spot-on, oplesning, til mellemstore katte (>2,8 - 6,25 kg)
Bravecto 500 mg spot-on, oplasning, til store katte (>6,25 - 12,5 kg)

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner

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

3. DYREARTER

| 4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til spot-on anvendelse

\ s B

(1) (2) %&(ﬂ(@ﬁ

1. Tag beskyttelseshandsker pé. 2. Drej haetten (haetten kan ikke tages af). 3. Péfor indholdet pé huden.
Opbevar pipetten i brevet indtil brug.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aiaa}
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‘ 7. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Pipette

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bravecto

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner

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

3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

PAPASKE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bravecto 150 mg/ml pulver og solvens til injektionsvaeske, suspension til hunde

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

150 mg/ml fluralaner

3. PAKNINGSSTORRELSE

1 hatteglas indeholdende pulver, 1 hetteglas indeholdende solvens, 1 udluftningskanyle

2 hetteglas indeholdende pulver, 2 hetteglas indeholdende solvens, 2 udluftningskanyler

5 haetteglas indeholdende pulver, 5 haetteglas indeholdende solvens, 5 udluftningskanyler

10 hatteglas indeholdende pulver, 10 hatteglas indeholdende solvens, 10 udluftningskanyler

4. DYREARTER

Hunde

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJE

Til subkutan anvendelse.

{Folgende figurer er trykt pa indersiden af papasken - kun synlige efter &bning}

7 R

Den medfelgende udluftningskanyle er ikke beregnet til administration af produktet.

7. TILBAGEHOLDELSESTIDER
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| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter rekonstitution anvendes suspensionen inden for 3 méneder.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares under 30 °C efter rekonstitution.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Les indlegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/13/158/032 (1 x: pulver, solvens, udluftningskanyle)
EU/2/13/158/033 (2 x: pulver, solvens, udluftningskanyle)
EU/2/13/158/034 (5 x: pulver, solvens, udluftningskanyle)
EU/2/13/158/035 (10 x: pulver, solvens, udluftningskanyle)

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

QR-kode, der skal inkluderes mix.bravecto.com

47



MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

ETIK PA HETTEGLAS MED PULVER

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bravecto

¢ U

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

2,51 g fluralaner
rekonstitueret: 150 mg/ml injektionsveske, suspension

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter rekonstitution anvendes inden for 3 maneder.
Kassér den:
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

ETIK PA HETTEGLAS MED SOLVENS

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bravecto solvens

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

16 ml
Anvend kun 15 ml til at rekonstituere suspensionen. Kassér resten.

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerlegemidlets navn
Bravecto 112,5 mg tyggetabletter til miniaturehunde (2-4,5 kg)
Bravecto 250 mg tyggetabletter til sm& hunde (>4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg tyggetabletter til mellemstore hunde (>10-20 kg)
Bravecto 1000 mg tyggetabletter til store hunde (>20-40 kg)
Bravecto 1400 mg tyggetabletter til meget store hunde (>40-56 kg)

22 Sammensatning

Hver tyggetablet indeholder:

Bravecto tyggetabletter Fluralaner (mg)
Til miniaturehunde (2 - 4,5 kg) 112,5

Til smé hunde (>4,5 - 10 kg) 250

Til mellemstore hunde (>10 - 20 kg) 500

Til store hunde (>20 - 40 kg) 1000

Til meget store hunde (>40 - 56 kg) 1400

Lysebrun til merkebrun tablet med en glat eller let ru overflade og cirkular form. Der kan forekomme
synlig marmorering og/eller prikker.
3. Dyrearter

Hund.

4. Indikationer
Til behandling af fl&t- og loppeangreb hos hunde.

Dette veterinerleegemiddel er et systemisk insekticid og acaricid, der giver:
- gjeblikkelig og vedvarende draebende effekt pé lopper (Ctenocephalides felis) i 12 uger
- gjeblikkelig og vedvarende draeebende effekt pa flater (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus
og D. variabilis) i 12 uger
- gjeblikkelig og vedvarende drebende effekt pa husflat (Rhipicephalus sanguineus) i 8 uger
- vedvarende draebende effekt pa flater fra 7 dage til 12 uger efter behandling for Ixodes
hexagonus.

Lopper og flater skal bide sig fast pa varten og starte indtag af fade, for de udsattes for det aktive stof.

Veterinerlegemidlet kan anvendes som del af en behandlingsstrategi til kontrol af loppebetinget
allergisk betendelse i huden.

Til behandling af demodicose (betendelsesreaktion i harsaekkene fremkaldt af harseekmider)
forarsaget af Demodex canis.

Til behandling af skab (forarsaget af Sarcoptes scabiei var. canis).

Til reduktion af risikoen for infektion med Babesia canis canis overfort fra Dermacentor reticulatus i
op til 12 uger. Effekten er indirekte pa grund af veterinaerleegemidlets aktivitet over for vektoren.
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Til reduktion af risikoen for infektion med Dipylidium caninum overfert fra Ctenocephalides felis 1 op
til 12 uger. Effekten er indirekte pd grund af veterinaerlegemidlets aktivitet over for vektoren.

5. Kontraindikationer

Bor ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Sarlige advarsler:

Parasitten skal have startet indtag af fede fra verten, for den udsaettes for fluralaner; derfor kan

risikoen for sygdomme overfort fra parasitter (herunder Babesia canis canis og D. caninum) ikke helt
udelukkes.

Ungdvendig brug af antiparasitaere leegemidler eller brug, der afviger fra de givne instruktioner i
produktresumeet, kan ege selektionstrykket til fordel for resistens og fore til nedsat effekt.
Beslutningen om at bruge veterinerleegemidlet ber baseres pa bekraftelse af parasit-arten og byrden
eller risikoen for infestationer baseret pa de epidemiologiske karakteristika for hvert enkelt dyr.

Muligheden for, at andre dyr i samme husstand kan vare en kilde til re-infektion med parasitter, bar
overvejes, og disse bar behandles efter behov med et passende veterinerlegemiddel.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Skal anvendes med forsigtighed til hunde med allerede eksisterende epilepsi.

Pé grund af manglende data ber veterinerleegemidlet ikke anvendes til hvalpe under 8 uger og/eller
hunde, der vejer mindre end 2 kg.

Veterinerleegemidlet ber ikke administreres hyppigere end med 8 ugers interval, da sikkerheden ved
kortere intervaller ikke er blevet testet.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Opbevar veterinerlegemidlet i den originale emballage indtil brug for at undgé, at bern far direkte
adgang til veterinaerleegemidlet.

Der er rapporteret om overfelsomhedsreaktioner hos mennesker.

Spis, drik og ryg ikke samtidig med, at dette veterinerleegemiddel handteres.

Vask henderne grundigt med vand og sabe straks efter hdndtering af veterinzerlegemidlet.

Draegtighed, laktation og fertilitet:
Dette veterinerlegemiddel kan anvendes til avlshunde samt draegtige og diegivende hunde.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Fluralaner har en hgj bindingsgrad til plasmaproteiner og kan konkurrere med andre staerkt bundne
aktive stoffer sdsom non-steroide anti-inflammatoriske (NSAID) praparater, og coumarinderivatet
warfarin. Inkubation af fluralaner ved samtidig tilstedevarelse af carprofen eller warfarin 1
hundeplasma ved forventet maksimal plasmakoncentration reducerede ikke fluralaners, carprofens
eller warfarins proteinbinding.

Ved kliniske pilotstudier blev der ikke fundet nogen interaktion mellem veterinerlegemidlet og
hyppigt anvendte veterinzrlegemidler.

Overdosis:
Sikkerhed er pavist hos avlshunde, draegtige hunde og diegivende hunde, som blev behandlet med en
overdosis pa op til 3 gange den anbefalede maksimumdosis.
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Sikkerhed er pavist hos hvalpe i alderen 8-9 uger og med en vagt pa 2-3,6 kg, som blev behandlet
med en overdosis pé op til 5 gange den anbefalede maksimumdosis ved tre lejligheder med kortere
interval end anbefalet (8 ugers interval).

Veterinerlegemidlet tolereredes godt hos collier, der er barere af MDR1 gendefekt (multidrug
resistance) efter en enkelt oral administration 3 gange den anbefalede dosis.

Vasentlige uforligeligheder:
Ikke relevant.

7. Bivirkninger

Hund:

Almindelig Forstyrrelser relateret til mave-tarm-systemet (sdsom
appetitloshed, eget produktion af spyt, der medferer savlen
(hypersalivation), diarré, opkastning)”.

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede

dyr):

Meget sjelden Sevnlignende slovhedstilstand (letargi).

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede Klee. | |

dyr, herunder enkeltstdende Rysten (muskeltremor), usikre beveegelser (ataksi),
kramper.

indberetninger):

*milde og forbigdende

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsforingstilladelse ved
hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til oral anvendelse.

Veterinerlegemidlet skal administreres i henhold til nedenstdende tabel (svarende til en dosis pa 25-
56 mg fluralaner/kg kropsvagt inden for hver enkelt vaegtgruppe):

Hundens Styrke og antal tabletter, der skal indgives

vaegt (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg

2-45 1

>4.5-10 1

>10 - 20 1

>20 - 40 1

>40 - 56 1

Til hunde, der vejer mere end 56 kg, anvendes to tabletter, som tilsammen passer bedst til
kropsvegten.

Underdosering kan resultere i ineffektiv brug og kan fremme resistensudvikling.

9. Oplysninger om korrekt administration
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Tyggetabletterne ma ikke knuses eller deles.
Indgiv veterinarleegemidlet pa fodringstidspunktet eller umiddelbart for eller efter.

De fleste hunde synes godt om tyggetabletten. Hvis hunden ikke frivilligt indtager tabletten, kan den
ogsé gives sammen med mad eller direkte i munden. Hunden ber iagttages under indgivelsen for at
sikre, at den synker tabletten.

Behandlingsskema:

Behovet for og hyppigheden af genbehandling(er) af loppe- og flatinfestationer ber ske pa baggrund af
professionel vurdering og under hensyntagen til lokale risikofaktorer for udvikling af sygdom og
dyrets levevis.

For at opna optimal kontrol af loppeangreb skal veterinerlegemidlet administreres med 12 ugers
interval. Behandlingsinterval for at opna optimal kontrol af fldtangreb afthenger af flatarten. Se
afsnittet ” Indikationer”.

Til behandling af infestationer med miden Demodex canis skal der indgives en enkelt dosis af
veterinerlegemidlet. Da demodicose er en multifaktoriel sygdom (det vil sige, at arsagen til
sygdommen er et sammenspil af flere faktorer), anbefales det ogsé at behandle eventuelle
underliggende sygdomme pa passende méade.

Til behandling af skab (forarsaget af Sarcoptes scabiei var. canis) skal der indgives en enkelt dosis af
veterinzrlegemidlet. Behovet for og hyppigheden af genbehandling skal fastsaettes i
overensstemmelse med den ordinerende dyrlaeges vurdering.

10. Tilbageholdelsestider

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for born.

Dette veterinerlegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stéar pa blisterkortet efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende méned.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Legemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerleegemiddel mé ikke udledes i vandleb, da fluralaner kan veere farligt for vandorganismer.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende

veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinserlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/13/158/001-015
Aske med 1, 2 eller 4 tyggetabletter.
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Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen
{DD/MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede

bivirkninger:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka 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

EA\rada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Lietuva
Tel: + 37052196111

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

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

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

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242
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Italia Suomi/Finland

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

Konpog 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

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Intervet Ges.m.b.H.

Siemensstrasse 107

1210 Wien

Dstrig

17. Andre oplysninger

Veterinerlegemidlet bidrager til kontrol af forekomsten af lopper i de omrader, som behandlede
hunde har adgang til.

Effekten indtraeder inden for 8 timer efter lopper (C. felis) har bidt sig fast og hhv. 12 timer efter /.

ricinus og 48 timer efter D. reticulatus flater har bidt sig fast. Indtreeden af den acaricide effekt mod /.
hexagonus flater blev pavist 7 dage efter behandling.
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerlegemidlets navn

Bravecto 112,5 mg spot-on, oplesning, til miniaturehunde (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg spot-on, oplasning, til sma hunde (>4,5 — 10 kg)
Bravecto 500 mg spot-on, oplasning, til mellemstore hunde (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg spot-on, oplesning, til store hunde (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg spot-on, oplesning, til meget store hunde (> 40 - 56 kg)

22 Sammensatning

1 ml indeholder 280 mg fluralaner.
1 pipette indeholder:

Bravecto spot-on, oplesning Pipettens indhold Fluralaner
(ml) (mg)

til miniaturehunde (2 - 4,5 kg) 0,4 112,5

til smé& hunde (>4,5 - 10 kg) 0,89 250

til mellemstore hunde (>10 - 20 kg) 1,79 500

til store hunde (>20 - 40 kg) 3,57 1000

til meget store hunde (>40 - 56 kg) 5,0 1400

Klar, farveles til gul oplasning.

3. Dyrearter

Hund.

4. Indikationer

Til behandling af flat- og loppeangreb hos hunde.

Dette veterinerlegemiddel er et systemisk insekticid og acaricid, der har:

- gjeblikkelig og vedvarende draebende effekt pa lopper (Ctenocephalides felis og C. canis) i 12
uger

- gjeblikkelig og vedvarende draebende effekt pa flater (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus
og Dermacentor reticulatus i 12 uger.

Lopper og flater skal seette sig pa varten og starte fodeindtag, for de udsettes for det aktive stof.

Veterinerleegemidlet kan anvendes som del af en behandlingsstrategi til kontrol af loppebetinget
allergisk betendelse 1 huden.

Til behandling af demodicose (betendelsesreaktion i harsaekkene fremkaldt af harseekmider)
forarsaget af Demodex canis.

Til behandling af skab (forarsaget af Sarcoptes scabiei var. canis).

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjaelpestofferne.
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6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:
Parasitten skal have startet fedeindtag hos verten, for den udsettes for fluralaner; derfor kan risikoen
for sygdomme overfort fra parasitter ikke udelukkes.

Ungdvendig brug af antiparasitaere leegemidler eller brug, der afviger fra de givne instruktioner i
produktresumeet, kan ege selektionstrykket til fordel for resistens og fore til nedsat effekt.
Beslutningen om at bruge veterinarleegemidlet ber baseres pa bekraftelse af parasit-arten og byrden
eller risikoen for infestationer baseret pa de epidemiologiske karakteristika for hvert enkelt dyr.

Muligheden for, at andre dyr i samme husstand kan veere en kilde til re-infektion med parasitter, ber
overvejes, og disse ber behandles efter behov med et passende veterinerleegemiddel.

Seerlige forholdsregler vedragrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Der skal treeffes passende foranstaltninger for at undga, at veterinerleegemidlet kommer i kontakt med
dyrets gjne. Ma ikke anvendes direkte pa beskadiget hud.

Hunden ma ikke vaskes og skal atholdes fra at gé i vandet eller pa anden made udsettes for vand de
forste 3 dage efter behandlingen.

Pé grund af manglende data ber dette veterinerleegemiddel ikke anvendes til hvalpe under 8 uger
og/eller hunde, der vejer mindre end 2 kg.

Veterinerlegemidlet ber ikke gives hyppigere end med 8 ugers mellemrum, da sikkerheden ved kortere
intervaller ikke er blevet testet.

Dette veterinaerleegemiddel er beregnet til anvendelse pa huden og mé ikke gives i munden.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Kontakt med veterinerlegemidlet skal undgéas, og de medfelgende engangsbeskyttelseshandsker skal
anvendes, nar veterinarleegemidlet handteres, af folgende arsager:

Overfolsomhedsreaktioner, som potentielt kan vere alvorlige, er rapporteret hos et lille antal personer.
Personer med overfelsomhed over for fluralaner eller over for et eller flere af hjelpestofferne skal
undga enhver kontakt med veterinerlegemidlet.

Veterinerlegemidlet bindes til huden, og det kan ogsa bindes til overflader efter spild. Hududslzt,
prikken eller folelseslashed er rapporteret hos et lille antal personer efter hudkontakt.

I tilfelde af kontakt med huden skal det bererte omréde straks vaskes med vand og s&be. | nogle
tilfelde er vand og seebe ikke tilstreekkeligt til at fjerne veterinerleegemidlet fra fingrene.

Kontakt med veterinzrlegemidlet kan ogsé forekomme ved berering af det behandlede dyr.

Det skal sikres, at paferingsstedet pé dyret ikke leengere er synligt, for péferingsstedet igen bergres.
Dette geelder ogsa at kaele med dyret og dele seng med det. Det tager op til 48 timer, for
paferingsstedet er tort, men det vil veere synligt i leengere tid.

I tilfelde af hudreaktioner skal der seges laegehjelp, og emballagen ber medbringes.

Personer med sart hud eller kendt allergi i almindelighed, fx over for andre veterinarlaegemidler af
denne type, skal handtere veterinarleegemidlet og behandlede dyr med forsigtighed.

Dette veterinerleegemiddel kan forarsage gjenirritation. I tilfeelde af at veterinerleegemidlet kommer i
gjnene, skylles gjeblikkeligt med rigelige mengder vand.

Dette veterinerlegemiddel er skadeligt, hvis det indtages. Opbevar veterinarlaegemidlet i den
originale emballage indtil brug for at undgé, at bern far direkte adgang til veterinaerleegemidlet. Den
brugte pipette skal smides ud med det samme. I tilfzelde af indtagelse ved handeligt uheld skal der
soges legehjzlp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Veterinerleegemidlet er letantaendeligt. Ma ikke opbevares i naerheden af varme, gnister, dben ild eller
anden antendingskilde. I tilfaelde af spild pa overflader sdsom bord eller gulv fjernes det spildte
veterinzrlaegemiddel med et stykke kekkenrulle, og omradet rengeres med rengeringsmiddel.

Seerlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Efter behandling ber hunden ikke have lov til at bevage sig ud i overfladevand de forste 48 timer for
at undga skadelige virkninger pa vandlevende organismer.
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Dragtighed, diegivning og fertilitet:
Kan anvendes til avishunde, dreegtige hunde og diegivende hunde.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Ingen kendte.

Fluralaner har en hgj bindingsgrad til plasmaproteiner og kan muligvis konkurrere med andre sterkt
bundne aktive stoffer sdésom non-steroide anti-inflammatoriske (NSAID) praeparater og
kumarinderivatet warfarin. Inkubation af fluralaner ved samtidig tilstedeverelse af carprofen eller
warfarin i hundeplasma ved forventet maksimal plasmakoncentration reducerede ikke fluralaners,
carprofens eller warfarins proteinbinding.

Ved laboratorieundersogelser og kliniske feltstudier blev der ikke fundet nogen interaktion mellem
veterinerlegemidlet og hyppigt anvendte veterinarlaegemidler.

Overdosis:

Sikkerhed er pavist hos hvalpe i alderen 8-9 uger og med en vagt pa 2-3,7 kg, som blev behandlet
med en overdosis pa op til 5 gange den anbefalede hgjeste dosis, ved tre lejligheder med kortere
mellemrum end anbefalet (8 ugers mellemrum).

Sikkerhed er pévist hos avishunde samt dragtige og diegivende hunde, som blev behandlet med en
overdosis pa op til 3 gange den anbefalede hajeste dosis.

Dette veterinerleegemiddel tolereredes godt hos Collier, der er baerere af MDR1 gendefekt (Multidrug
Resistance) efter en enkelt oral administration 3 gange den anbefalede hojeste dosis.

Vasentlige uforligeligheder:
Ingen kendte.

7. Bivirkninger

Hund:

Almindelig Hudreaktioner pé paferingsstedet (sdsom hudredme
(erytem), hértab (alopeci)) .

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Meget sjelden Sevnlignende slovhedstilstand (letargi),
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, appetitloshed.
herunder enkeltstdende indberetninger): Opkastning, diarré.

Klee.

Rysten (muskeltremor), usikre bevagelser (ataksi),
kramper.

* milde og forbigéende

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.

Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der

ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette l&egemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
Til spot-on anvendelse.

Veterinerleegemidlet gives i henhold til nedenstdende tabel (svarende til en dosis pa 25-56 mg
fluralaner/kg kropsvagt):
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Hundens Styrke og antal pipetter, der skal gives
vaegt (kg) | Bravecto Bravecto Bravecto 500 | Bravecto 1000 | Bravecto 1400
112,5 mg 250 mg mg mg mg
2-45 1

>4.5-10 1

>10 - 20 1

>20 - 40 1

>40 - 56 1

Til hunde, der vejer mere end 56 kg, anvendes to pipetter, hvis styrke tilsammen passer bedst til

kropsvegten.

Underdosering kan resultere i ineffektiv brug og kan fremme resistensudvikling.

9. Oplysninger om korrekt administration

Indgivelsesmade

Trin 1: Umiddelbart for brug &bnes brevet og pipetten
tages ud. Tag beskyttelseshandsker pa. Hold om
pipetten 1 bunden, der hvor den er sammensvejst, eller
omkring den hérde del lige under hatten i oprejst
stilling (spidsen skal vende opad), nir den abnes. Drej
hetten en hel omgang med eller mod uret. Haetten bliver
siddende pa pipetten; det er ikke muligt at tage den helt

af. Pipetten er &ben og klar til brug, ndr man meerker, at

forseglingen er brudt.

i

\

Trin 2: Hunden skal std eller ligge med ryggen i vandret stilling under péferingen. Placér

pipettespidsen lodret pa huden mellem hundens skulderblade.

Trin 3: Klem forsigtigt pa pipetten og péafer hele indholdet pa et eller flere steder (athaengigt af

mangden) direkte pd hundens hud lang ryggens midterlinje fra skulderbladene til starten af halen.
Undga at pafere mere end 1 ml oplesning pa et enkelt paferingssted, idet der ellers er risiko for, at
noget af oplesningen vil lgbe eller dryppe ned fra hunden.

Behandlingsskema

Behovet for og hyppigheden af genbehandling(er) af loppe- og flatinfestationer ber ske pa baggrund af
professionel vurdering og under hensyntagen til lokale risikofaktorer for udvikling af sygdom og dyrets

levevis.

For at opna optimal kontrol af flat- og loppeangreb skal veterinerlegemidlet gives med 12 ugers

mellemrum.

Til behandling af infestationer med miden Demodex canis skal der péaferes en enkelt dosis af
veterinerlegemidlet. Da demodicose er en multifaktoriel sygdom (det vil sige, at rsagen til sygdommen
er et sammenspil af flere faktorer), anbefales det ogsa at behandle eventuelle underliggende sygdomme

pa passende made.
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Til behandling af skab (fordrsaget af Sarcoptes scabiei var. canis) skal der péferes en enkelt dosis af
veterinzerlaegemidlet. Behovet for og hyppigheden af genbehandling skal fastsattes i overensstemmelse
med den ordinerende dyrleges vurdering.

10. Tilbageholdelsestider

Ikke relevant.

11. Sezerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for born.

Der er ingen s@rlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette veterinerleegemiddel.
Pipetterne skal opbevares i den ydre pakning for at undga fordampning af oplesningen eller optagelse
af fugt. Brevene mé forst &bnes umiddelbart for brug.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

12. Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leagemidler méa ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerleegemiddel mé ikke udledes i vandleb, da fluralaner kan veere farligt for vandorganismer.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende
veterinzrlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

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

Hver aske indeholder 1 eller 2 pipetter og et par engangshandsker pr. pipette.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen

{DD/MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede

bivirkninger:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

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

Peny6sauka bbarapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf.: +45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: +37052196111

EAlLada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Intervet Productions S.A.
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Lietuva
Tel: + 37052196111

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

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

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

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 102310 750

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

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



Rue de Lyons
27460 Igoville
Frankrig

17. Andre oplysninger
Veterinerleegemidlet bidrager til kontrol af forekomsten af lopper i de omrader, som behandlede

hunde har adgang til.
Virkningen indtreeder inden for 8 timer for lopper (C. felis) og 12 timer for flater (1. ricinus).
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerlegemidlets navn
Bravecto 112,5 mg spot-on, oplesning, til smé katte (1,2 - 2,8 kg)
Bravecto 250 mg spot-on, oplesning, til mellemstore katte (>2,8 - 6,25 kg)
Bravecto 500 mg spot-on, oplasning, til store katte (>6,25 - 12,5 kg)

2. Sammensztning

1 ml indeholder 280 mg fluralaner.
1 pipette indeholder:

Bravecto spot-on, oplesning Pipettens Fluralaner
indhold (ml) (mg)

til smé katte (1,2 - 2,8 kg) 0,4 112,5

til mellemstore katte (>2,8 - 6,25 kg) 0,89 250

til store katte (>6,25 - 12,5 kg) 1,79 500

Klar, farveles til gul oplesning.

3. Dyrearter

Kat.

4. Indikationer
Til behandling af flat- og loppeangreb hos katte.

Dette veterinerleegemiddel er et systemisk insekticid og acaricid, der har gjeblikkelig og vedvarende
dreebende effekt pa lopper (Ctenocephalides felis) og flater (Ixodes ricinus) i 12 uger.

Lopper og fléter skal sette sig pd vaerten og starte fodeindtag, for de udsattes for det aktive stof.

Veterinerlegemidlet kan anvendes som del af en behandlingsstrategi til kontrol af loppebetinget
allergisk betendelse 1 huden.

Til behandling af infestationer med gremider (Otodectes cynotis).

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjaelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Parasitten skal have startet fedeindtag hos verten, for den udsettes for fluralaner; derfor kan risikoen
for sygdomme overfort fra parasitter ikke udelukkes.

Ungdvendig brug af antiparasitaere legemidler eller brug, der afviger fra de givne instruktioner i
produktresumeet, kan ege selektionstrykket til fordel for resistens og fore til nedsat effekt.
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Beslutningen om at bruge veterinaerleegemidlet ber baseres pa bekraftelse af parasit-arten og byrden
eller risikoen for infestationer baseret pa de epidemiologiske karakteristika for hvert enkelt dyr.

Muligheden for, at andre dyr i samme husstand kan vere en kilde til re-infektion med parasitter, ber
overvejes, og disse ber behandles efter behov med et passende veterinerleegemiddel.

Seerlige forholdsregler vedragrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Der skal treeffes passende foranstaltninger for at undga, at veterinaerlegemidlet kommer i1 kontakt med
dyrets gjne. Ma ikke anvendes direkte pé beskadiget hud.

Pé grund af manglende data ber dette veterinerleegemiddel ikke anvendes til killinger under 9 uger
og/eller katte, der vejer mindre end 1,2 kg.

Veterinerlegemidlet bar ikke gives hyppigere end med 8 ugers mellemrum, da sikkerheden ved
kortere intervaller ikke er blevet testet.

Dette veterinaerleegemiddel er beregnet til anvendelse pa huden og mé ikke gives i munden.

Tillad ikke nyligt behandlede dyr at slikke pa hinanden.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer legemidlet til dyr:
Kontakt med veterinerlegemidlet skal undgas, og de medfelgende engangsbeskyttelseshandsker skal

anvendes, nar veterinerlegemidlet handteres, af folgende &rsager:

Overfolsomhedsreaktioner, som potentielt kan vere alvorlige, er rapporteret hos et lille antal personer.
Personer med overfalsomhed over for fluralaner eller over for et eller flere af hjelpestofferne skal
undga enhver kontakt med veterinarleegemidlet.

Veterinerleegemidlet bindes til huden, og det kan ogsé bindes til overflader efter spild. Hududslet,
prikken eller folelseslashed er rapporteret hos et lille antal personer efter hudkontakt.

I tilfelde af kontakt med huden skal det bererte omrade straks vaskes med vand og s&be. [ nogle
tilfeelde er vand og sabe ikke tilstreekkeligt til at fjerne veterinerlegemidlet fra fingrene.

Kontakt med veterinaerleegemidlet kan ogsé forekomme ved berering af det behandlede dyr.

Det skal sikres, at paferingsstedet pé dyret ikke leengere er synligt, for paferingsstedet igen bergares.
Dette gaelder ogsé at kaele med dyret og dele seng med det. Det tager op til 48 timer, for
paferingsstedet er tort, men det vil veaere synligt i leengere tid.

I tilfeelde af hudreaktioner skal der sgges leegehjalp, og emballagen ber medbringes.

Personer med sart hud eller kendt allergi i almindelighed, fx over for andre veterinerleegemidler af
denne type, skal hindtere veterinerleegemidlet og behandlede dyr med forsigtighed.

Dette veterinerleegemiddel kan forarsage gjenirritation. I tilfeelde af at veterinerleegemidlet kommer i
gjnene, skylles gjeblikkeligt med rigelige meengder vand.

Dette veterinaerlaegemiddel er skadeligt, hvis det indtages. Opbevar veterinarlegemidlet i den
originale emballage indtil brug for at undga, at bern far direkte adgang til veterinerleegemidlet. Den
brugte pipette skal smides ud med det samme. I tilfzlde af indtagelse ved handeligt uheld skal der
soges legehjzlp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Veterinerlegemidlet er letanteendeligt. Ma ikke opbevares i nerheden af varme, gnister, aben ild eller
anden antendingskilde. I tilfaelde af spild pa overflader sdsom bord eller gulv fjernes det spildte
veterinzerlegemiddel med et stykke kekkenrulle, og omradet rengeres med rengeringsmiddel.

Draegtighed, diegivning og fertilitet:
Sikkerheden af veterinerlegemidlet under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt. M& kun

anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af behov/risiko.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Ingen kendte.

Fluralaner har en hej bindingsgrad til plasmaproteiner og kan muligvis konkurrere med andre sterkt
bundne aktive stoffer sdsom non-steroide anti-inflammatoriske (NSAID) praparater og
kumarinderivatet warfarin. Inkubation af fluralaner ved samtidig tilstedeverelse af carprofen eller
warfarin i hundeplasma ved forventet maksimal plasmakoncentration reducerede ikke fluralaners,
carprofens eller warfarins proteinbinding.

Ved laboratorieundersagelser og kliniske feltstudier blev der ikke fundet nogen interaktion mellem
veterinerlegemidlet og hyppigt anvendte veterinerleegemidler.
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Overdosis:

Sikkerhed er pavist hos killinger i alderen 9-13 uger og med en vagt pa 0,9-1,9 kg, som blev
behandlet med en overdosis pa op til 5 gange den anbefalede hgjeste dosis ved tre lejligheder med
kortere interval end anbefalet (8 ugers interval).

Oral optagelse af veterin@rleegemidlet ved den hejeste anbefalede dosis tolereredes godt hos katte
bortset fra nogle selvbegrensende tilfeelde af savlen og hoste eller opkastning umiddelbart efter
pafering.

Vasentlige uforligeligheder:
Ingen kendte.

7. Bivirkninger

Kat:
Almindelig Hudreaktioner pa paferingsstedet (sdsom hudredme
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede (erytem), kloe (pruritus), hartab (alopeci))”.
dyr):
Ikke almindelig Rysten (muskeltremor).
(1 til 10 dyr ud af 1,000 behandlede Sevnlignende slevhedstilstand (letargi), appetitlgshed.
dyr): ' Opkastning, eget produktion af spyt, der medferer savlen
(hypersalivation).
Meget sjelden Klee.
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede Usikre beveagelser (ataksi), kramper.
dyr, herunder enkeltstdende
indberetninger):

* milde og forbigéende

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til spot-on anvendelse.

Veterinerlegemidlet gives 1 henhold til nedenstdende tabel (svarende til en dosis pd 40 — 94 mg
fluralaner/kg kropsvagt):

Kattens veegt (kg) Styrke og antal pipetter, der skal gives
Bravecto 112,5 mg Bravecto 250 mg Bravecto 500 mg
1,2-28 1
>2,8 - 6,25 1
>6,25-12,5 1

Til katte, der vejer mere end 12,5 kg, anvendes to pipetter, hvis styrke tilsammen passer bedst til
kropsvagten.
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Underdosering kan resultere i ineffektiv brug og kan fremme resistensudvikling.

9. Oplysninger om korrekt administration

Indgivelsesmade
Trin 1: Umiddelbart for brug abnes brevet og pipetten
tages ud. Tag beskyttelseshandsker pa. Hold om

pipetten i bunden, der hvor den er sammensvejst, eller <>
omkring den hérde del lige under hatten i oprejst

stilling (spidsen skal vende opad), nar den abnes. Drej
hetten en hel omgang med eller mod uret. Heaetten bliver %& %
siddende pé pipetten; det er ikke muligt at tage den helt / / AN

af. Pipetten er aben og klar til brug, n&r man marker, at
forseglingen er brudt.

N

Trin 2: Katten skal sta eller ligge med ryggen i vandret
stilling for at lette paferingen. Placér pipettespidsen i
kattens nakke, der hvor man kan maerke, kraniet slutter.

Trin 3: Klem forsigtigt pa pipetten og pafer hele
indholdet direkte pé kattens hud. Veterinaerlaegemidlet
anvendes ved at pafere indholdet i nakken, helt oppe
hvor man kan merke, kraniet slutter: for katte med en
kropsveaegt pa op til 6,25 kg péferes indholdet pa ét
enkelt sted og for katte med en kropsvaegt pé over 6,25
kg pa to steder.

Behandlingsskema

Behovet for og hyppigheden af genbehandling(er) af loppe- og flatinfestationer ber ske pa baggrund af
professionel vurdering og under hensyntagen til lokale risikofaktorer for udvikling af sygdom og
dyrets levevis.

For at opna optimal kontrol af flat- og loppeangreb skal veterinerlegemidlet gives med 12 ugers
mellemrum.

Til behandling af infestationer med eremider (Otodectes cynotis) skal der paferes en enkelt dosis af
veterinerlegemidlet. Det anbefales, at der foretages en veterineerundersogelse igen 28 dage efter
behandlingen, da nogle dyr kan have behov for yderligere behandling med et andet
veterinarlegemiddel.

10. Tilbageholdelsestider

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for born.

Der er ingen s&rlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette veterinerleegemiddel.
Pipetterne skal opbevares i den ydre pakning for at undga fordampning af oplesningen eller optagelse
af fugt. Brevene mé forst dbnes umiddelbart for brug.

Brug ikke dette veterin@rleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende méned.
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12. Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerleegemiddel mé ikke udledes i vandleb, da fluralaner kan veere farligt for vandorganismer.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende
veterinarlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/13/158/018-019  112,5 mg
EU/2/13/158/022-023 250 mg
EU/2/13/158/026-027 500 mg

Hver @ske indeholder 1 eller 2 pipetter og et par engangshandsker pr. pipette.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlegssedlen

{(DD/MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6uauka bbarapus 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.: + 45 44 82 42 00 Tel: +39 02 516861
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Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EA\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espaia
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

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Frankrig

17. Andre oplysninger

Veterinerleegemidlet bidrager til kontrol af forekomsten af lopper i de omrader, som behandlede katte

har adgang til.

Virkningen indtreeder inden for 12 timer for lopper (C. felis) og 48 timer for flater (I. ricinus).
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Nederland
Tel: +32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland

Puh/Tel: + 358 10 2310 750

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 353 (0) 1 2970220



INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerlegemidlets navn

Bravecto 150 mg/ml pulver og solvens til injektionsvaeske, suspension til hunde

2. Sammensatning

Hea=tteglas med pulver: Heatteglas med solvens: Rekonstitueret suspension:

Hvert hatteglas indeholder: Hver ml indeholder: Hver ml indeholder:

Aktivt stof: Hjalpestoffer: Aktivt stof:

Fluralaner 251¢g Benzylalkohol 22,3 mg | Fluralaner 150 mg
Hjzlpestoffer:
Benzylalkohol 20 mg

Hvidt til svagt gult pulver. Klar til uigennemsigtig, viskes | Uigennemsigtig hvid til svag

oplgsning. gul, let viskes suspension.

3. Dyrearter

Hunde

4. Indikationer
Til behandling af fl&t- og loppeangreb hos hunde.

Dette veterinaerleegemiddel er et systemisk insekticid og acaricid, der giver
- gjeblikkelig og vedvarende drebende effekt pa lopper (Ctenocephalides felis og
Ctenocephalides canis) i 12 méneder
- vedvarende drabende effekt pé flater fra 3 dage til 12 maneder efter behandling for Ixodes
ricinus, Ixodes hexagonus og Dermacentor reticulatus
- vedvarende draebende effekt pé flater fra 4 dage til 12 maneder efter behandling for
Rhipicephalus sanguineus.

Lopper og flater skal bide sig fast pd verten og starte indtag af fode, for de udsettes for det aktive stof.

Veterinerlegemidlet kan anvendes som del af en behandlingsstrategi til kontrol af loppebetinget
allergisk dermatitis (FAD).

Til reduktion af risikoen for infektion med Babesia canis canis overfort fra Dermacentor reticulatus
fra dag 3 efter behandling i op til 12 méaneder. Effekten er indirekte pé grund af veterinaerleegemidlets
aktivitet over for vektoren.

Til reduktion af risikoen for infektion med Dipylidium caninum overfort fra Ctenocephalides felis 1 op
til 12 méneder. Effekten er indirekte pa grund af veterinarleegemidlets aktivitet over for vektoren.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.
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6. Serlige advarsler

Seerlige advarsler:

Parasitten skal have startet indtag af fede fra verten, for den udsattes for fluralaner; derfor kan
risikoen for sygdomme overfort fra parasitter (herunder Babesia canis canis og D. caninum) ikke helt
udelukkes.

Ungdvendig brug af antiparasitere leegemidler eller brug, der afviger fra de givne instruktioner, kan
oge selektionstrykket til fordel for resistens og fore til nedsat effekt. Beslutningen om at bruge
veterinerleegemidlet ber baseres pé bekreftelse af parasit-arten og byrden eller risikoen for
infestationer baseret pa de epidemiologiske karakteristika (under hensyntagen til varigheden af
produkts effekt pa 12 méneder), for hvert enkelt dyr.

Muligheden for, at andre dyr i samme husstand kan vere en kilde til re-infektion med parasitter, ber
overvejes, og disse bar behandles efter behov med et passende veterinerlegemiddel.

Searlige forholdsregler vedreorende sikker anvendelse hos den dyreart, som l&egemidlet er beregnet til:
Produktets sikkerhed er ikke blevet vurderet hos hunde med allerede eksisterende epilepsi. Anvend
derfor med forsigtighed til sdidanne hunde baseret pa den ansvarlige dyrlaeges vurdering af

benefit/risk-forholdet.
Pé grund af manglende data ber veterinerleegemidlet ikke anvendes til hunde under 6 méneder.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Der er rapporteret om overfolsomhedsreaktioner over for fluralaner eller benzylalkohol hos
mennesker, som potentielt kan vere alvorlige. Reaktioner pé injektionssted kan ogsa forekomme. Der
ber udvises forsigtighed ved administration af dette veterinaerlegemiddel for at undga utilsigtet
selvinjektion og kontakt med hud. I tilfzlde af utilsigtet selvinjektion ved heendeligt uheld med
bivirkninger, overfalsomhedsreaktioner eller reaktioner pa injektionssted skal der soges leegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten ber vises til leegen. I tilfzelde af utilsigtet kontakt med huden skal det
bererte omrade straks vaskes med vand og sabe. I tilfaelde af utilsigtet kontakt med gjnene skal gjnene
straks skylles med rent vand. Vask handerne efter brug.

Dette veterinerlegemiddel ma kun administreres af dyrlaeger eller under deres ngje opsyn.

Dragtighed og laktation:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Fluralaner har en hgj bindingsgrad til plasmaproteiner og kan konkurrere med andre staerkt bundne
aktive stoffer sdsom non-steroide anti-inflammatoriske praeparater (NSAID), og coumarinderivatet
warfarin. Inkubation af fluralaner ved samtidig tilstedevarelse af carprofen eller warfarin i
hundeplasma ved forventet maksimal plasmakoncentration reducerede ikke fluralaners, carprofens
eller warfarins proteinbinding.

Ved kliniske pilotstudier blev der ikke fundet nogen interaktion mellem veterinaerlegemidlet og
hyppigt anvendte veterinarleegemidler inklusiv vaccinationer.

Overdosis:

Efter subkutan administration af 3 og 5 gange den anbefalede dosis pa 15 mg fluralaner/kg kropsveegt,
hver 4. maned af'i alt 6 doser (Dag 1, 120, 239, 358, 477 og 596) til 6 maneder gamle hvalpe, var det
eneste behandlingsrelaterede fund begraenset til havelser pé injektionssted, der forsvandt over tid.

Det aktive stof fluralaner tolereredes godt hos collier, der er barere af MDR1 gendefekt (multidrug
resistance) efter en enkelt oral administration 3 gange den maksimal anbefalet dosis (168 mg/kg
kropsvegt). Da den maksimale systemiske eksponering af fluralaner efter subkutan administration
ikke er hgjere end ved oral administration, anses den subkutane injektion af veterinerleegemidlet for at
vaere sikker hos hunde, der er baerere af MDR1 gendefekt.

Vasentlige uforligeligheder:
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Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinzerlaegemiddel ikke blandes med andre veterin@rleegemidler.

7. Bivirkninger

Hunde:
Almindelig Havelse pa injektionssted'

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Ikke almindelig Nedsat appetit;

. . Slevhed;
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr): Hyperzmiske slimhinder.

Sjeelden Opkastning, diarré.
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Meget sjelden Muskeltremor, ataksi, kramper,
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Allergisk sdem (havelse), overfolsomhedsreaktion,

herunder enkeltstdende indberetninger): pruritus (kloe).

"Markbare og/eller synlige heevelser, ikke-inflammatoriske, ikke-smertefulde, selvaftagende over tid

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse ved hjalp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem: {oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til subkutan anvendelse.

Administrer 0,1 ml rekonstitueret suspension/kg kropsvagt (svarende til 15 mg fluralaner/kg
kropsvegt) subkutant, fx mellem skulderbladene (det dorsoscapulaere omrade) pa hunden. Hunden
skal vejes pa doseringstidspunktet for at beregne en ngjagtig dosis.

Underdosering kan resultere i ineffektiv brug og kan fremme resistensudvikling.

Foalgende tabel kan anvendes som vejledning til dosering:

Hundens kropsvaegt (kg) Volumen af den rekonstituerede
suspension (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

Beregn dosis pa samme vis for hunde, der vejer mindre end 5 kg eller mere end 60 kg.
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9.

Oplysninger om korrekt administration

Rekonstitution af suspensionen for forste anvendelse:

Rekonstituer 1 hatteglas med pulver med 15 ml solvens. Det anbefales at anvende en 18 G steril
overforingskanyle og en 20 ml sterilsprgjte til rekonstitution af produktet.

1.

2.
3.

9]

Ryst heetteglasset med fluralanerpulver for at bryde eventuelle aggregater op for
rekonstitution.

Vend hetteglasset med solvens mindst 3 gange, indtil indholdet er synlig ensartet.

Injicer forst op til 14 ml luft ind i heetteglasset med solvens, og treek derefter 15 ml af
solvensen ud af hatteglasset (billede A). Der medfelger mere solvens i hzetteglasset end der
kreaeves til rekonstitution. Kassér hatteglasset med den resterende solvens.

Indfer 25 G udluftningskanylen i proppen pé hatteglasset med fluralanerpulver (billede B).
Mens hetteglasset roteres vandret i hinden, overfores de 15 ml af solvens langsomt til
hatteglasset med fluralanerpulver, for at sikre en fuldstaendig befugtning af pulveret (billede
O.

A B C

Naér solvensen er tilsat, fjernes udluftningskanylen og overferingskanylen fra haetteglasset med
fluralanerpulver. Kassér kanylerne.

Ryst heetteglasset kraftigt i mindst 30 sekunder, indtil der dannes en grundig opblandet
suspension. Det rekonstituerede produkt er en uigennemsigtig hvid til svag gul, let viskes
suspension, nasten fri for aggregater.

Udlebsdatoen trykt pé etikken péd haetteglasset henviser til pulveret i salgspakning. Efter
rekonstitution skal suspensionen kasseres inden for 3 maneder fra datoen for rekonstitution.
Skriv kasseringsdatoen pa etikken pa hatteglasset.

Indgivelsesméade af den rekonstituerede suspension til hunden:

1.
2.
3.

4.
5.

6.

Bestem dosen, der skal administreres, pa baggrund af hundens kropsvegt.

Anvend en steril sprejte og en steril 18 G kanyle til administration.

Fluralanerpulveret vil skilles fra suspensionen ved henstand. Ryst det rekonstituerede
haetteglas kraftigt i 30 sekunder for hver anvendelse for at opnd en ensartet suspension.

Det kan veere nedvendigt at injicere luft ind 1 hatteglasset for dosering.

For at opretholde en ensartet suspension og nejagtig dosering ber dosis administreres inden
for ca. 5 minutter efter at den er blevet trukket op i doseringssprajten.

Produktet injiceres subkutant, fx i det dorsoscapulare omrade.

Proppen pé hetteglasset med den rekonstituerede suspension mé ikke punkteres mere end 20 gange.
Ved rekonstitution efter bundfzldning rystes hatteglasset kraftigt i mindst 30 sekunder for at opné en
ensartet suspension.

Behandlingsskema
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Behovet for og hyppigheden af genbehandling(er) af loppe- og flatinfestationer ber ske pa baggrund af
professionel vurdering og under hensyntagen til lokale risikofaktorer for udvikling af sygdom og
dyrets levevis. Behandling med dette veterinerleegemiddel kan pabegyndes nér som helst pa aret og
kan forsettes uden afbrydelse. Se ogsa afsnittet ”Seerlige advarsler”.

10. Tilbageholdelsestider

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Der er ingen s&rlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer i salgspakning for dette
veterinarlegemiddel.

Opbevares under 30 °C efter rekonstitution.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter forkortelsen Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pidgaldende maned.

Opbevaringstid efter rekonstitution af suspensionen ifelge anvisning: 3 maneder.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerlegemiddel ma ikke udledes i vandleb, da fluralaner kan vere farligt for hvirvellose
vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

13. Klassificering af veterinserleegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfoeringstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/13/158/032-035

Hver papaske indeholder 1, 2, 5 eller 10 hatteglas med fluralanerpulver, hetteglas med solvens og
steril udluftningskanyle(r).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlegssedlen
{DD méaned AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:
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Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

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

Peny0auka 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

EArada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvmpog
TnA: + 30210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

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

17. Andre oplysninger

Veterinerlegemidlet bidrager til kontrol af forekomsten af lopper i de omréder, som behandlede

hunde har adgang til.
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Lietuva
Tel: + 37052196111

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

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

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

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 102310 750

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 353 (0) 1 2970220



L ricinus og D. reticulatus flater, der allerede er til stede pa hunden for administration af
veterinzerlegemidlet, drebes inden for 72 timer. R. sanguineus flater, der allerede er til stede pa
hunden for administration af veterinaerleegemidlet, dreebes inden for 96 timer. Nyinfesterende flater
draebes inden for 48 timer, fra en uge til 12 maneder efter behandling.

Lopper, der allerede er til stede pa hunden for administration af veterinerlegemidlet, draebes inden for
48 timer. Nyinfesterende lopper drabes inden for 24 timer, fra en uge til 12 maneder efter behandling.

QR-kode, der skal inkluderes mix.bravecto.com
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