1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Injektionsflaska med pulver:

Aktiv substans:
Fluralaner 2,51 g

Vitt till blekgult pulver.

Injektionsflaska med spidningsvitska:

Varje ml spadningsvétska innehaller:

Hjalpdmnen:

Kvalitativ sammansittning av hjalpiAmnen
och andra bestindsdelar

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Bensylalkohol

22,3 mg

Karmellosnatrium

Poloxamer 124

Dinatriumfosfatdihydrat

Saltsyra, koncentrerad

Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvitskor

Klar till ogenomskinlig viskds 16sning.
Fardigberedd suspension:
Varje ml fardigberedd suspension innehéller:

Aktiv substans:
Fluralaner 150 mg

Hjalpdmnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Bensylalkohol

20 mg

Karmellosnatrium

Poloxamer 124

Dinatriumfosfatdihydrat
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Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Saltsyra, koncentrerad

Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvitskor

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av fasting- och loppangrepp hos hund.

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

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

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

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

lakemedlets aktivitet mot vektorn.

For att minska risken for infektion med Dipylidium caninum, via 6verforing av Ctenocephalides felis 1
upp till 12 manader. Effekten &r indirekt genom ldkemedlets aktivitet mot vektorn.

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

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

Onddig anviandning av antiparasitdra medel eller anvindning som avviker fran instruktionerna kan 6ka
urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Ett beslut om att anvdnda lakemedlet
bor baseras pa bekriftelse av parasitarten och parasitbordan, eller pa risken for angrepp baserat pa dess
epidemiologiska egenskaper (med hénsyn till varaktigheten av likemedlets effekt pa 12 manader), for
varje enskilt djur.
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Mojligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kélla till aterinfektion med parasiter bor
Overvégas och dessa bor vid behov behandlas med ett lampligt veterindrmedicinskt likemedel.

3.5 Sérskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts hos hundar med befintlig epilepsi.

Anvénd darfor ldkemedlet med forsiktighet till sddana hundar, i enlighet med ansvarig veterinérs
nytta/riskbeddmning.

I franvaro av tillgdngliga data, ska likemedlet inte ges till valpar yngre 4n 6 ménader.

Sarskilda forsiktighetsétgérder for personer som administrerar 1ikemedlet till djur:
Overkinslighetsreaktioner mot fluralaner eller bensylalkohol, som kan vara allvarliga, har rapporterats
hos minniska. Aven reaktioner vid injektionsstillet kan forekomma. Forsiktighet ska iakttas for att
undvika oavsiktlig sjdlvinjektion och hudexponering nér likemedlet ges. Vid oavsiktlig sjélvinjektion
med biverkningar, eller om dverkinslighetsreaktioner eller reaktioner vid injektionsstéllet uppstar,
kontakta ldkare och visa etiketten eller bipacksedeln. Vid oavsiktlig hudexponering, tvitta huden
omedelbart med tval och vatten. Vid oavsiktlig 6gonexponering, skdlj gonen omedelbart med rent
vatten. Tvitta hinderna efter anvéndning.

Detta ldkemedel ska endast ges av veterinir, eller under noggrann dvervakning av veterinir.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

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

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

Sillsynta Emesis (krdkning), diarré

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Muskeltremor, ataxi, konvulsioner, allergiskt 6dem
(férre dn 1 av 10 000 behandlade (svullnad), 6verkdnslighetsreaktion, pruritus (klada)
djur, enstaka rapporterade héndelser

inkluderade)

! Palperbara och/eller synliga svullnader, icke-inflammatoriska, icke-smértsamma, som #r dvergéende.
Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Sdkerheten for detta ladkemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Fluralaner binds i hog grad till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra starkt bundna aktiva

substanser sasom icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) och kumarinderivatet
warfarin. Inkubation av fluralaner i nérvaro av karprofen eller warfarin i hundplasma vid maximala
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forviantade plasmakoncentrationer minskade inte proteinbindningen av fluralaner, karprofen eller
warfarin.

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

3.9 Administreringsvigar och dosering

Subkutan anvindning.

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

Underdosering kan gora behandlingen ineffektiv och kan gynna resistensutveckling.

Foljande tabell kan anvéndas som doseringsguide:

Kroppsvikt (kg) Volym av den fardigberedda suspensionen (ml)
5 0,5
10 1
15 1,5
20 2
25 2,5
30 3
35 3,5
40 4
45 4,5
50 5
55 5,5
60 6

Berikna dosen pé samma sétt for hundar som véger mindre &n 5 kg eller mer 4n 60 kg.

Beredning av suspensionen fore férsta anvindning:
Bered 1 injektionsflaska med pulver med 15 ml spiddningsvitska. Det rekommenderas att en 18 G
steril overforingskanyl och en 20 ml steril spruta anvinds for beredning av ldkemedlet.

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

2. Vind injektionsflaskan med spddningsvitska upp och ned minst 3 génger tills innehéllet ser
jamnt ut.

3. Injicera forst upp till 14 ml luft i injektionsflaskan med spédningsvétska och dra dérefter upp
15 ml spadningsvitska ur injektionsflaskan (bild A). Det finns mer spAdningsvétska i
injektionsflaskan én vad som behdvs for beredning. Kassera injektionsflaskan med den
overblivna spadningsvétskan.

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

5. Rotera flaskan med fluralaner-pulver horisontellt i din hand, samtidigt som du langsamt
overfor 15 ml spéddningsvétska till flaskan med fluralaner-pulver. Detta sikerstéller att pulvret
blir fullstindigt genomblott (bild C).
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6. Ta bort luftningskanylen och éverforingskanylen fran injektionsflaskan med fluralaner-pulver
ndr spiddningsvitskan har tillsatts. Kassera kanylerna.

7. Skaka injektionsflaskan kraftigt under minst 30 sekunder tills suspensionen blandats
ordentligt. Det fardigberedda likemedlet 4r en ogenomskinlig vit till blekgul, latt viskos
suspension, praktiskt taget fri fran partiklar.

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

Administreringssétt for firdigberedd suspension till hund:

1. Bestdm dosen som ska ges baserat p4 hundens kroppsvikt.

2. Anvind en steril spruta och en steril 18 G kanyl fér administrering.

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

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

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

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

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

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

Behandlingsschema

Vid angrepp av loppor och fastingar ska behov och frekvens av aterbehandling(ar) baseras pé
professionell ridgivning och hénsyn ska tas till den lokala epidemiologiska situationen och djurets
livsstil. Behandling med detta likemedel kan p&bdrjas nédr som helst under &ret och kan fortsétta utan
avbrott. Se avsnitt 3.4.

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

Inga andra behandlingsrelaterade kliniska tecken dn 6vergdende svullnad vid injektionsstéllet
observerades hos 6 ménader gamla valpar efter subkutan anviandning av tre och fem génger den
rekommenderade dosen péa 15 mg fluralaner/kg kroppsvikt, vid totalt 6 doser var fjarde méanad
(dag 1, 120, 239, 358, 477 och 596).

Fluralaner tolererades vil hos collies med multidrug-resistance-protein 1-defekt (MDR1 -/-) efter ett
peroralt intag av tre ganger den hdgsta rekommenderade dosen (168 mg/kg kroppsvikt). Eftersom
maximal systemisk exponering for fluralaner efter subkutan anvéndning inte dr hogre &n vid oral
anvindning anses subkutan injektion av ldkemedlet vara séker for hundar med MDR1(-/-).
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3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP53BE02
4.2 Farmakodynamik

Fluralaner &r en akaricid och insekticid. Den ar effektiv mot fastingar (Ixodes spp., Dermacentor spp.
och Rhipicephalus sanguineus) och loppor (Ctenocephalides spp.) hos hund.

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

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

L ricinus och D. reticulatus (fastingar) som redan finns pd hunden fore anvéindning av likemedlet
dodas inom 72 timmar. R. sanguineus (fastingar) som redan finns pa hunden fore anvéndning av
lakemedlet dodas inom 96 timmar. Nya fastingar dodas inom 48 timmar, fran en vecka till 12 manader
efter behandling.

Loppor som redan finns pd hunden fére anvindning av likemedlet dodas inom 48 timmar. Nya loppor
dddas inom 24 timmar, fran en vecka till 12 manader efter behandling.

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

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

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

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

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

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

Fluralaner absorberas systemiskt fran injektionsstillet och medianvérdet for Tmax Observeras pa dag 37
(intervall: dag 30 — dag 72). Halveringstiden i blod varierar fran 92 till 170 dagar hos 6 ménader gamla
valpar. Den forldngda effekten och ldngsamma elimineringen fran plasma samt avsaknad av extensiv
metabolism ger effektiva koncentrationer av fluralaner under hela behandlingsintervallet.

Fluralaner utséndras of6rindrat i avforing och till en mycket 14g grad via urinen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 4 ar
Haéllbarhet efter beredning enligt anvisning: 3 ménader

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

For odppnad forpackning: Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Efter beredning: Foérvaras under 30 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran 1dkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/13/158/032-035
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8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum f6r forsta godkénnandet: 11/02/2014

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD manad AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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