INDLAGSSEDDEL:
BROADLINE spot-on, oplgsning til kat <2,5 kg
BROADLINE spot-on, oplgsning til kat 2,5-7,5 kg

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
MERIAL

4 Chemin du Calquet,

31000 Toulouse

Frankrig

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

BROADLINE spot-on, oplgsning til kat <2,5 kg

BROADLINE spot-on, oplgsning til kat 2,5-7,5 kg

31 ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver applikator indeholder:

Indhold pr. Fipronil (5)- Eprinomectin | Praziquantel
applikator (mg) methopren (mg) (mg)
(ml) (mg)
Kat <2,5 kg 0,3 249 30,0 1,20 24,9
Kat 2,5-7,5 kg 0,9 74,7 90,0 3,60 74,7

Hjelpestof: Butylhydroxytoluen (E321) 1 mg/ml.
Spot-on, oplgsning.

4. INDIKATIONER

Til katte som har eller risikerer at fa blandingsinfestationer med bandelorm, rundorm og
ektoparasitter. VVeterinarleegemidlet skal udelukkende bruges, nar der behandles samtidigt mod alle tre

grupper.

Ektoparasitter

- Behandling og forebyggelse af loppeangreb (Ctenocephalides felis). Lopper drabes inden for
24 timer. En behandling forebygger mod nye angreb i mindst en maned.

- Forebyggelse af loppesmitte til omgivelserne ved at heemme udviklingen af umodne
loppestadier (&g, larver og pupper) i mere end en maned.

- Preeparatet kan indga som led i behandlingen af loppebetinget allergisk dermatit (FAD).

- Behandling og forebyggelse af flatangreb (Ixodes ricinus). Flater draebes inden for 48 timer. En
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behandling forebygger mod nye angreb i op til 3 uger.
- Behandling af skab hos kat (Notoedres cati).

Baendelorm
- Behandling af infestationer med beendelorm (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis,
Echinococcus multilocularis, Joyeuxiella pasqualei (voksne), Joyeuxiella fuhrmanni (voksne)).

Rundorm

- Behandling af infestationer med rundorm (nematoder) i mave-tarmkanalen (L3, L4 larver og
voksne stadier af Toxocara cati, voksne stadier af Toxascaris leonina, L4 larver og voksne
stadier af Ancylostoma tubaeforme og Ancylostoma ceylanicum samt voksne stadier af
Ancylostoma brazilienze).

- Behandling af infestationer med kattens lungeorm (L3 larver, L4 larver og voksne stadier af
Aelurostrongylus abstrusus, L4 larver og voksne stadier af Troglostrongylus brevior).

- Behandling af infestationer med blaeereorm (Capillaria plica).

- Forebyggelse af hjerteorm (Dirofilaria immitis larver) i en maned.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til syge eller afkraftede dyr.

Ma ikke anvendes til kaniner.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

I Kliniske studier var det almindeligt at se midlertidig sammenfiltring af pelsen samt milde,
forbigdende hudreaktioner pa applikationsstedet efter behandling.

Det var almindeligt at se midlertidig, voldsom savlen i kliniske studier, hvis katten slikkede pa
applikationsstedet efter behandling.

Symptomer fra fordgjelseskanalen og/eller neurologiske symptomer kan ses efter utilsigtet oral
indtagelse af veterinegrlegemidlet (se SAERLIGE ADVARSLER under *Sarlige forholdsregler til brug
hos dyr’). | meget sjeeldne tilfeelde er der set kortvarig blindhed eller nedsat syn baseret pa
sikkerhedserfaringer efter markedsfaring.

Det kan veere ngdvendigt at behandle for disse symtomer, hvis de ikke forsvinder af sig selv inden for
24 timer. Korrekt pafgring vil minimere forekomsten af sadanne tilfeelde (se DOSERING FOR HVER
DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVE)).

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 feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

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

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke

allerede er anfgrt i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER



Kat.
8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

Til udvortes brug pa huden (spot-on).

Den anbefalede minimumsdosis er 10 mg/kg kropsvaegt for fipronil, 12 mg/kg for (S)-methopren,

0,5 mg/kg for eprinomectin og 10 mg/kg for praziquantel. Valg den applikatorstarrelse (eller
kombination af applikatorer, til katte >7,5 kg) som passer til kattens veegt.

Brugen af veterinarlegemidlet skal udelukkende baseres pa bekraftet blandingsinfestation, eller
betydelig risiko for blandingsinfestation, med ektoparasitter og rundorm (inkl. forebyggelse af
hjerteorm), hvor der er indikation for samtidig behandling mod baendelorm. Hvor der ikke er risiko for
blandingsinfestation, bgr man som udgangspunkt overveje at anvende et smalspektret antiparasiteert
middel til behandlingen.

For at sikre at der kun behandles i tilfeelde af /risiko for blandingsinfestation, bgr udskrivning tilpasses
den enkelte kats behov og veere baseret pa en klinisk vurdering, dyrets livsstil og pa den lokale
epidemiologiske status (inkl. risiko for zoonose hvor det er relevant).

Behandlingen ber ikke udvides til at omfatte flere dyr uden dyrleegens vurdering.

Forebyggelse af hjerteorm (Dirofilaria immitis larver) bar pabegyndes indenfor 1 maned efter, at
katten farste gang kan forventes at blive udsat for myg.

Ved behandling mod Aelurostrongylus abstrusus anbefales eventuelt en opfglgende administration en
maned efter den farste behandling.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Anvend den applikatorsterrelse der passer til kattens vaegt.

- Klip blisteret op med en saks langs den stiplede linje og traek filmen af.

- Tag applikatoren ud af pakningen og hold den lodret.

- Treaek stemplet lidt ud, vrid og traek heetten af.

- Del pelsen langs nakkens midterlinje mellem basis af hovedet og skulderbladene, saledes at
huden bliver synlig.

- Placer applikatorens spids pa huden og anbring hele indholdet direkte pa huden pa ét og samme
sted.

- Pafar preeparatet pa tgr hud pa et sted, hvor katten ikke kan slikke det af. For at opna optimal
virkning ved behandling af langharede racer skal man veere searlig opmeerksom pa, at praeparatet
kommer ned pa huden og ikke i pelsen.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.
Opbevar applikatoren i blisterpakningen for at beskytte mod lys.
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Opbevar den ubrugte applikator i ubrudt blisterpakning.

Anbrudte applikatorer skal destrueres umiddelbart efter brug.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa den ydre emballage efter EXP.
12. SARLIGE ADVARSLER

Searlige advarsler for hver dyreart:
Undga at dyr slikker hinanden efter behandling.

Efter behandling draebes flater seedvanligvis inden for 48 timer efter infestation uden at have faet et
blodmaltid. Tilhaftning af enkelte flater kan imidlertid forekomme, og overfarsel af infektigse lidelser
kan ikke helt udelukkes, hvis betingelserne er ugunstige.

Virkningen af shamponering/badning i vand af dyret er ikke undersggt og bar undgas. Det er
usandsynligt, at preeparatets virkning nedsattes hvis dyret er i kortvarig kontakt med vand i maneden
efter behandling. For en sikkerheds skyld anbefales det, at man ikke bader dyr inden for 2 dage efter
pafering.

Smitte med bandelorm kan ske igen, med mindre man kontrollerer tilstedevaerelsen af mellemveerter
som bl.a. lopper og mus.

Parasitter kan udvikle resistens over for en bestemt klasse af antiparasitaere leegemidler ved hyppig
anvendelse af et stof fra samme klasse. Derfor bar der tages hensyn til epidemiologiske oplysninger
om geeldende falsomhed hos malarterne for at begraense muligheden for fremtidig selektion for
resistens.

Hos enkelte katte kan Notoedres cati infestation veere svaer eller kompliceres af bakteriel infektion. |
disse tilfeelde kan anden samtidig behandling blive nadvendig.

Katte fra omrader, hvor man ved at hjerteorm forekommer, eller som har rejst til sddanne omrader, kan
blive smittet med voksne hjerteorm. Det er sikkert at give veteringrlaegemidlet til katte, som er smittet
med voksne hjerteorm, men der er ikke pavist nogen terapeutisk virkning mod voksne Dirofilaria
immitis. Det anbefales derfor, at alle katte som er 6 maneder gamle eller &ldre, som lever i omrader
med kendt forekomst af hjerteorm, testes for eksisterende infestation med hjerteorm, fgr de behandles
med praeparatet til forebyggelse af hjerteorm.

Nogle katte med vedvarende Joyeuxiella spp. infestation kan imidlertid have en hgj tilstedevaerelse af
juvenile orm, som ikke er fglsomme for produktet. I sadanne tilfzelde anbefales en opfalgning pa
behandlingen.

For at reducere risikoen for at katten bliver smittet igen med nyligt klaekkede lopper, anbefales det, at
alle katte i husholdningen behandles. Andre dyr i samme husholdning bar ogsa behandles med et
passende preeparat.

Alle loppestadier kan spredes til dyrets kurv, leje og sedvanlige hvilesteder sdsom teepper og blade
mgabler. | tilfeelde af massivt loppeangreb samt ved starten af behandlingen skal omgivelserne derfor
behandles med et egnet bekaeempelsesmiddel og derefter stavsuges regelmassigt.

Seerlige forholdsregler til brug hos dyr:
Kun til udvortes brug. Ma ikke injiceres, indgives gennem munden eller paferes pa anden made.
Undga at praeparatet kommer i kontakt med kattens gjne.

Det er vigtigt, at praeparatet pafgres pa huden pa et sted, hvor katten ikke kan slikke det af: i nakken
eller mellem skulderbladene. Undga, at dyr slikker hinanden efter behandling.

Indtagelse af veterinzrleegemidlet gennem munden resulterede i, at der i almindelige til ualmindelige
tilfelde i sikkerhedsstudier sas opkastning, voldsom savlen og/eller forbigdende neurologiske
symptomer sasom ataksi, forvirring, apati og udvidelse af pupillerne. Efter at praeparatet er



markedsfart, er der i meget sjeeldne tilfelde rapporteret tilfeelde af muskelrysten. Normalt forsvinder
disse symptomer af sig selv inden for 24 timer. | meget sjeldne tilfelde kan det vaere ngdvendigt at
give symptomatisk behandling.

Sikkerheden af veterinarleegemidlet er ikke blevet undersggt ved behandlingsintervaller kortere end 2
uger eller hos killinger der vejer under 0,6 kg og/eller er yngre end 7 uger. Praeparatet er ikke beregnet
til killinger, der vejer under 0,6 kg og/eller er yngre end 7 uger.

Veterinarleegemidlet er ikke beregnet til hunde. Visse hunderacer kan have gget falsomhed over for
makrocykliske laktoner, hvilket kan medfare neurologiske bivirkninger. Det bgr undgas, at hunde,
specielt collier, old english sheepdogs og beslegtede racer eller krydsninger, indtager praeparatet
gennem munden.

Serlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Undga at ryge, drikke eller spise under pafaringen.
Brug handsker ved handtering af veterinarleegemidlet.Vask hander straks efter brug.

Undga at applikatorens indhold kommer pa fingrene. Hvis dette sker, skal heenderne vaskes med sabe
og vand. Hvis preeparatet ved et uheld kommer i gjnene, skal der skylles omhyggeligt med vand, da
preeparatet kan forarsage let irritation af slimhinder og gjne. Sag leegehjeelp og vis indlegssedlen eller
etiketten til legen, hvis gjenirritation vedvarer, eller hvis der ses bivirkninger.

Begraens handtering af behandlede dyr indtil pafaringsstedet er tert. Tillad ikke at bern leger med
behandlede dyr i denne periode. Nyligt behandlede dyr bar ikke sove sammen med deres ejere, iser
ikke med barn.

Mennesker med kendt overfalsomhed over for fipronil, (S)-methopren, eprinomectin eller praziquantel
eller over for nogen af hjelpestofferne bar undga kontakt med veterineerlegemidlet.

Dreegtighed og diegivning:

Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt. Laboratorieundersggelser
med de individuelle indholdsstoffer i rotter og kaniner har ikke afslgret misdannelser, fostertoksicitet
eller toksicitet hos moderdyr. Brug i sadanne tilfeelde bgr baseres pa en vurdering af fordele og
ulemper foretaget af dyrlaegen.

Overdosis (symptomer):

Sikkerheden er demonstreret ved behandlinger af raske killinger, der var 7 uger gamle og &ldre.
Killingerne blev behandlet op til 6 gange med op til 5 gange den maksimale dosis (dvs. op til 15 gange
den anbefalede dosis) med fire-ugers intervaller. Sikkerheden er ligeledes demonstreret hos voksne
raske katte, som blev behandlet 3 gange med to-ugers intervaller med op til 5 gange den anbefalede
dosis.

Der kan ses milde og forbigdende neurologiske symptomer sa som ukoordinerede bevagelser (ataksi),
forvirring, apati og udvidelse af pupillerne, som forsvinder spontant dagen efter — se beskrivelse i
afsnittet BIVIRKNINGER.

Katte der var inficeret med voksne hjerteorm talte op til 3 gange den maksimale dosis (dvs. op til

9 gange den anbefalede dosis), givet 3 gange med 4 ugers interval uden at fa bivirkninger.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAEGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

BROADLINE eller tom emballage ma ikke udledes i vandlgb, da dette kan veere farligt for fisk og
andre organismer i vandet.

Kontakt Deres dyrleege vedrgrende bortskaffelse af lsegemidler, der ikke leengere findes anvendelse
for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.



14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
2019-12-17

Yderligere information om dette veterineerleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europeiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu

15. ANDRE OPLYSNINGER

Ekinokok-infektion er farlig for mennesker, og sygdommen er anmeldepligtig ifglge World
Organisation for Animal Health (OIE).

/Eske indeholdende 1, 3, 4 eller 15 dosisapplikatorer a 0,3 ml
/Eske indeholdende 1, 3, 4, 6 eller 15 dosisapplikatorer a 0,9 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.


http://www.ema.europa.eu/

