1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
Varje ml innehaller 280 mg fluralaner.

Varje pipett innehaller:

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

For mycket smé hundar 2 - 4,5 kg 0.4 112,5

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

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

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

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

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpidmnen och andra bestindsdelar

Dimetylacetamid

Glykofurol

Dietyltoluamid

Aceton

Klar, farglos till gul spot-on 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av fasting- och loppangrepp hos hund.

Detta ldkemedel &r en systemisk insekticid och akaricid med:

- omedelbar och varaktig avdddande effekt pa loppor (Ctenocephalides felis och Ctenocephalides

canis) under 12 veckor, och

- omedelbar och varaktig avdodande effekt pa fastingar (Ixodes ricinus, Rhipicephalus

sanguineus and Dermacentor reticulatus) under 12 veckor

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

substansen.

Lakemedlet kan anvéndas som en del av behandlingsstrategin mot allergisk dermatit orsakad av loppor

(flea allergy dermatitis FAD).




For behandling av demodikos orsakad av Demodex canis.

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

3.3 Kontraindikationer

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

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

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

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

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsétgirder for sdker anviandning till avsedda djurslag:

Var forsiktig sa att likemedlet inte kommer i kontakt med djurets 6gon.

Anvind inte direkt pa skadad hud.

Tvitta inte eller lat inte en behandlad hund bli helt bl6t eller simma i vattendrag inom 3 dagar efter
behandling.

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

Anvind inte lidkemedlet med kortare intervall dn 8 veckor, da sikerheten for kortare intervall inte har
faststillts.

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

Sarskilda forsiktighetsétgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Kontakt med detta ldkemedel bor undvikas och tillgéngliga engéngsskyddshandskar méste béras vid
hantering av likemedlet av foljande skal:

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

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

Lékemedlet binder till hud och kan vid spill d4ven binda till andra ytor.

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

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

Se till att flicken dar ladkemedlet applicerats inte langre syns pa djuret innan du vidror
appliceringsstillet. Detta inkluderar att kela och dela sang med djuret. Det tar upp till 48 timmar for
appliceringsstillet att bli torrt men det kan synas langre.

Om hudreaktion uppstar, kontakta ldkare och visa forpackningsmaterialet.

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

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

Detta ldkemedel &r skadligt att fortéra. Forvara lakemedlet i originalforpackningen tills det ska
anvindas sa att barn inte kommer i direktkontakt med likemedlet. Sling omedelbart en anvénd pipett.
Vid oavsiktligt intag, uppsok lékare och visa denna information eller etiketten.
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Detta lakemedel ar mycket brandfarligt. Forvara det atskilt fran virme, gnistor, Oppen eld eller andra
antidndningskallor.

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

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

3.6 Biverkningar

Hund:

Hudreaktioner vid appliceringsstéllet (sdsom erytem,

Vanliga :
alopeci) #

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Letargi, anorexi, krikningar.

Mycket sillsynta i .
Muskeltremor, ataxi, konvulsioner.

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

*milda och 6vergdende

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

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

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

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Inga kénda.

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

I laboratorie- och faltstudier har inga interaktioner mellan ldkemedlet och andra rutinméssigt anvénda
veterindrmedicinska ldkemedel observerats.

3.9 Administreringsvigar och dosering
For spot-on anvéndning.

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

Hundens Antal pipetter och styrka som ska appliceras
kroppsvikt | Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
(kg) 112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-45 1
>4.5-10 1
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>10-20 1
>20-40 1
>40 - 56 1

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

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

Anvisning for administrering

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

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

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

Behandlingsschema

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

For optimal kontroll av fasting- och loppangrepp ska liakemedlet ges med 12 veckors intervall.

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

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

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

Inga biverkningar observerades vid topikal anvéndning till valpar i aldern 8-9 veckor, med en vikt av
2,0 - 3,7 kg, vid behandling med 6verdoser upp till 5 gdnger den hdgsta rekommenderade dosen (56
mg, 168 mg och 280 mg fluralaner/kg kroppsvikt) vid 3 tillfallen och med kortare intervall dn
rekommenderat (8-veckors intervall).
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Naér fluralaner gavs oralt till beaglehundar med 6verdoser pa upp till 3 ganger den hogsta
rekommenderade dosen (upp till 168 mg/kg kroppsvikt fluralaner), sgs ingen paverkan pa
reproduktionsféormaga eller avkommans livsduglighet.

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

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

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QP53BE02

4.2 Farmakodynamik

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

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

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

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

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

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

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

Nya loppor pa hunden dddas innan livsdugliga d4gg produceras. En in vitro-studie visade ocksa att
mycket 14ga koncentrationer av fluralaner stoppar produktionen av livsdugliga loppigg.

Loppans livscykel bryts pa grund av den snabbt inséittande och langvariga effekten mot adulta loppor
pa djuret, samt franvaro av produktion av livskraftiga loppagg.

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

Fluralaner utséndras of6réndrat i avforing och till en mycket 14g grad via urinen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

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

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forvara pipetterna i ytterforpackningen for att skydda mot avdunstning eller fuktupptag.
Innerpésen ska endast dppnas i direkt anslutning till att ldkemedlet ska anvéndas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

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

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

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

Datum for forsta godkédnnandet: 11/02/2014

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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