1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bravecto 112,5 mg spot-on, oplgsning, 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. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
AKktivt 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
Hjzlpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjeelpestoffer og andre bestanddele

Dimethylacetamid

Glycofurol

Diethyltoluamid

Acetone

Klar, farvelgs til gul spot-on, oplgsning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Kat.

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

Dette veterinerlaegemiddel 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 seette sig pa verten og starte fodeindtag, for de udsettes for det aktive stof.

Veterinzerlegemidlet 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 tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

15



3.4 Serlige advarsler

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

Unedvendig brug af antiparasitere legemidler 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 beor 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.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

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

Der skal traeffes passende foranstaltninger for at undga, at veterinerleegemidlet kommer i kontakt med
dyrets gjne. Ma ikke anvendes direkte pa 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.

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

Dette veterinerlagemiddel er beregnet til topikal anvendelse og ma ikke administreres oralt.

Tillad ikke nyligt behandlede dyr at slikke pa hinanden.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterineerlegemidlet til dyr

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

Overfolsomhedsreaktioner, som potentielt kan veere 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.

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

I tilfeelde af kontakt med huden skal det bererte omrade straks vaskes med vand og s@be. [ nogle
tilfeelde er vand og sabe ikke tilstraekkeligt til at fjerne veterinerleegemidlet fra fingrene.

Kontakt med veterinerleegemidlet kan ogsé forekomme ved bergring af det behandlede dyr.

Det skal sikres, at applikationsstedet pa dyret ikke laengere er synligt, for applikationsstedet igen
bergres. Dette gaeelder ogsa at kaele med dyret og dele seng med det. Det tager op til 48 timer, for
applikationsstedet er tort, men det vil vaere synligt i leengere tid.

I tilfeelde af hudreaktioner skal der soges laegehjalp, og emballagen ber medbringes.

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

Dette veterinerlaegemiddel kan forarsage gjenirritation. I tilfaelde af at veterinerleegemidlet 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 undg, at bern far direkte adgang til veterinerlegemidlet. Den
brugte pipette skal smides ud med det samme. I tilfeelde af indtagelse ved handeligt uheld skal der
soges legehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Veterinerlegemidlet er letantaendeligt. Ma ikke opbevares i naerheden af varme, gnister, dben ild eller
anden antaendingskilde. I tilfaelde af spild pa overflader sésom bord eller gulv fjernes det spildte
veterin@rlegemiddel med et stykke kokkenrulle, og omrédet rengeres med rengeringsmiddel.

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

Kat:

Almindelig Hudreaktioner pa applikationsstedet (sdsom erytem,
. oy

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede pruritus, alopeci)”.

dyr):

Ikke almindelig Muskeltremor.

(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede Letargl, .anoreks1. o

dyr): Opkastning, hypersalivation.

Meget sjeelden Kramper.

(<1 dyr ud af 10 000 behandlede

dyr, herunder enkeltstdende

indberetninger):

* milde og forbigdende

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervégning af et
veterin@rlegemiddel. 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 dragtighed, laktation eller zglaegning

Sikkerheden af veterinarlegemidlet 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 lzegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

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

Ved laboratorieundersggelser og kliniske feltstudier blev der ikke fundet nogen interaktion mellem
veterinerlegemidlet og hyppigt anvendte veterinaerlaegemidler.

3.9 Administrationsveje og dosering
Til spot-on anvendelse.

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

Kattens vaegt (kg) Styrke og antal pipetter, der skal gives
Bravecto 112,5 mg Bravecto 250 mg Bravecto 500 mg
1,2-2.8 1
>2,8 - 6,25 1
>6,25 - 12,5 1

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

y

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

Trin 3: Klem forsigtigt pa pipetten og pafer hele indholdet

direkte pa kattens hud. Veterinarlaegemidlet anvendes ved at

pafere indholdet i nakken, helt oppe hvor man kan merke, I‘ )
kraniet slutter: for katte med en kropsvagt pa op til 6,25 kg

paferes indholdet pé ét enkelt sted og for katte med en
kropsvegt pa over 6,25 kg pa to steder.

Behandlingsskema

Behovet for og hyppigheden af genbehandling(er) af loppe- og flatinfestationer ber ske pd 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
veterin@rlegemidlet. Det anbefales, at der foretages en veterinerundersegelse igen 28 dage efter
behandlingen, da nogle dyr kan have behov for yderligere behandling med et andet
veterinerlegemiddel.

3.10 Symptomer pi 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 veterinarlegemidlet ved den hgjeste anbefalede dosis pa 93 mg fluralaner/kg
kropsveagt tolereredes godt hos katte bortset fra nogle selvbegransende tilfeelde af savlen og hoste
eller opkastning umiddelbart efter pafering.

3.11 Sezerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerleegemidler 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 indtraeder inden for 12 timer for lopper (C. felis) og 48 timer for flater (1. ricinus).

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

Fluralaner er en potent h&emmer 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 (flét, loppe), benzophenyl urinstoffer (flat), pyrethroider (flat, mide) og carbamater
(mide).

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

Nye loppeangreb pé katten bekaempes, for loppen kan na at producere levedygtige ®g. Et in vitro-
studie viste ogsd, at meget lave koncentrationer af fluralaner forhindrer produktionen af levedygtige
ag fra lopper. Loppens livscyklus brydes pa grund af den hurtigt indsettende 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 egede biotilgaengelighed 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 i meget lav grad i urinen.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning:

Bravecto 112,5 mg spot-on, oplesning: 2 ar

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

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

5.4 Den indre emballages art og indhold

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

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leaegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

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

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

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 ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET
{(DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

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