1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bravecto 112,5 mg tyggetabletter til miniaturehunde (2-4,5 kg)
Bravecto 250 mg tyggetabletter til sma hunde (> 4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg tyggetabletter til mellemstore hunde (> 10-20 kg)
Bravecto 1.000 mg tyggetabletter til store hunde (> 20-40 kg)
Bravecto 1.400 mg tyggetabletter til meget store hunde (> 40-56 kg)

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

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) 1.000

Til meget store hunde (> 40-56 kg) 1.400

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Tyggetablet.
Lysebrun til mgrkebrun tablet med en glat eller let ru overflade og cirkular form. Der kan forekomme
synlig marmorering og/eller prikker.
4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Hunde
4.2  Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Til behandling af flat- og loppeangreb hos hunde.
Dette veterinaerlaegemiddel er et systemisk insekticid og acaricid, der giver:
- gjeblikkelig og vedvarende virkning pa lopper (Ctenocephalides felis) i 12 uger
- gjeblikkelig og vedvarende virkning pa flater (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus og D.
variabilis) i 12 uger
- gjeblikkelig og vedvarende virkning pa flater (Rhipicephalus sanguineus) i 8 uger.

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

Produktet 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 overfgrt fra Dermacentor reticulatus i
op til 12 uger. Effekten er indirekte pa grund af produktets aktivitet over for vektoren.

4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

4.4  Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Parasitten skal have startet indtag af fade fra vaerten, far den udseettes for fluralaner; derfor kan
risikoen for sygdomme overfgrt fra parasitter (herunder Babesia canis canis) ikke helt udelukkes.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrarende brugen

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr
Bar anvendes med forsigtighed til hunde med allerede eksisterende epilepsi.

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

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

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver legemidlet til dyr

Opbevar produktet i den originale emballage indtil brug for at undga, at bern far direkte adgang il
produktet.

Der er rapporteret om overfglsomhedsreaktioner hos mennesker.

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

Vask handerne grundigt med vand og sabe straks efter handtering af produktet.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Milde og forbigaende gastrointestinale forstyrrelser sasom diarré, opkastning, appetitlashed og savlen
var almindeligt observerede bivirkninger i kliniske studier (1,6 % af de behandlede hunde).

Letargi, muskeltremor, ataksi og kramper er rapporteret i meget sjeldne tilfelde i spontane
indberetninger.

De fleste indrapporterede bivirkninger var selvbegransende og kortvarige.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- meget sjeeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7  Anvendelse under dreegtighed, laktation eller seglaegning

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

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion



Fluralaner har en hgj bindingsgrad til plasmaproteiner og kan konkurrere med andre steerkt bundne
aktive stoffer sasom non-steroide anti-inflammatoriske (NSAID) praeparater, 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 Bravecto tyggetabletter til
hunde og hyppigt anvendte veterinare leegemidler.

4.9 Dosering og indgivelsesvej
Til oral anvendelse.

Bravecto skal administreres i henhold til nedenstaende 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

veegt (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
112,5mg 250 mg 500 mg 1.000 mg 1.400 mg

2-4,5 1

>4,5-10 1

>10-20 1

>20-40 1

>40-56 1

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

Indgivelsesmade

Indgiv Bravecto tyggetabletter pa fodringstidspunktet eller umiddelbart fer eller efter.

Bravecto er en tyggetablet, som de fleste hunde synes godt om. Hvis hunden ikke frivilligt indtager
tabletten, kan den ogsa gives sammen med mad eller direkte i munden. Hunden bgr iagttages under
indgivelsen for at sikre, at den synker tabletten.

Behandlingsskema

For at opna optimal kontrol af loppeangreb skal veterinarleegemidlet administreres med 12 ugers
interval. Behandlingsinterval for at opna optimal kontrol af flatangreb afheenger af flatarten. Se pkt.
4.2.

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

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

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Hos hvalpe i alderen 8-9 uger og med en vaegt 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 pa 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 kropsveegt fluralaner).




Veterinarleegemidlet tolereredes godt hos collier, der er baerere af MDR1 gendefekt (multidrug
resistance) efter en enkelt oral administration 3 gange den anbefalede dosis (168 mg/kg kropsvegt).
Der sas ingen behandlingsrelaterede kliniske symptomer.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Ectoparasiticider til systemisk brug.
ATCvet-kode: QP53BE02.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

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
overfgrt fra Dermacentor reticulatus ved at draebe flaterne inden for 48 timer, far sygdomsoverfarsel
sker.

Effekten indtraeder inden for 8 timer efter lopper (C. felis) har bidt sig fast og hhv. 12 timer efter I.
ricinus og 48 timer efter D. reticulatus flater har bidt sig fast.

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

| 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), benzopheny! urinstoffer (flat), pyrethroider (flat, mide) og carbamater
(mide).

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

Nye loppeangreb pa hunden bekampes, far loppen kan na 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 pa dyret og manglende produktion af levedygtige ag.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral administration absorberes fluralaner hurtigt, og maksimal plasmakoncentration nas inden for
1 dag. Mad fremskynder absorptionen. Fluralaner optages systemisk og nar de hgjeste koncentrationer
i fedt, efterfulgt af lever, nyrer og muskler. Den ggede biotilgaengelighed og langsomme udskillelse fra
plasma (1> = 12 dage) samt den ringe metabolisme giver effektive koncentrationer af fluralaner inden
for hele doseringsintervallet. Der blev observeret individuel variation i Cmax 0g ti2. Den primare
eliminationsvej er udskillelse af uomdannet fluralaner i faeces (~90% af dosis). Renal udskillelse er
den sekundzre eliminationsvej.



6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjaelpestoffer

Svineleveraroma

Saccharose

Majsstivelse

Natriumlaurylsulfat

Dinatriumembonatmonohydrat

Magnesiumstearat

Aspartam

Glycerol

Sojaolie

Macrogol 3350

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinzrlaegemidlet i salgspakning: 2 ar.
6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Dette veterinzrleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
6.5 Den indre emballages art og indhold

Aske med 1 blisterkort af aluminiumsfolie, som er forseglet med PET aluminiumsfolielag, med 1, 2
eller 4 tyggetabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6  Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veterinaerlaegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/13/158/001-015

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for forste markedsfgringstilladelse: 11/02/2014
Dato for seneste fornyelse af markedsfaringstilladelse: 05/02/2019
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10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
{MM/AAAA}

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG
Ikke relevant.



