189206P006 Bravecto® er et registreret varemeerke, der tilharer Intervet International B.V.

INDLAGSSEDDEL:

Bravecto® 112,5 mg spot-on, oplgsning, til sma katte (1,2 - 2,8 kg)
Bravecto® 250 mg spot-on, oplgsning, til mellemstore katte (> 2,8 - 6,25 kg)
Bravecto® soo mg spot-on, oplgsning, til store katte (> 6,25 - 12,5 kg)

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDS-
GODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
Intervet Productions

Rue de Lyons

27460 Igoville

Frankrig

2. VETERINZERLAGEMIDLETS NAVN

Bravecto 112,5 mg spot-on, oplgsning, til sma katte (1,2 - 2,8 kg)

Bravecto 250 mg spot-on, oplgsning, til mellemstore katte (> 2,8 - 6,25 kg)
Bravecto 500 mg spot-on, oplgsning, til store katte (> 6,25 - 12,5 kg)
Fluralaner

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 ml indeholder 280 mg fluralaner.
1 pipette indeholder:

Pipettens indhold Fluralaner
(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

Klar, farvelgs til gul oplgsning.

4. INDIKATIONER
Til behandling af flat- og loppeangreb hos katte.

Dette veterineerlaegemiddel er et systemisk insekticid og acaricid, der har gjeblikkelig og vedvarende draebende effekt pa lopper (Ctenocephalides felis)
og flater (Ixodes ricinus) i 12 uger.

Lopper og flater skal seette sig pa veerten og starte fgdeindtag, for de udsaettes for det aktive stof.
Produktet kan anvendes som del af en behandlingsstrategi til kontrol af loppebetinget allergisk betaendelse i huden.

Til behandling af infestationer med gremider (Otodectes cynotis).

5. KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjaelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER
Milde og forbigaende hudreaktioner pa pafaringsstedet sdsom hudrgdme (erytem) og klge (pruritus) eller hartab (alopeci) var almindeligt observerede
bivirkninger i kliniske studier (2,2 % af de behandlede katte).

Folgende andre ikke almindelige symptomer er observeret kort efter pafgring: manglende interesse og opmeerksomhed (apati), rysten (tremor) og
appetitlgshed (anoreksi) (0,9 % af behandlede katte) eller opkastning og gget spytsekretion (hypersalivation) (0,4 % af behandlede katte).

Kramper er rapporteret i meget sjeeldne tilfaelde baseret pa bivirkningsindberetninger efter markedsfgring (pharmacovigilance).

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i Igbet 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 sjaeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel eller hvis du
mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

7. DYREARTER
Katte.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ
Til spot-on anvendelse.
Paralleldistributgr: Paranova Danmark A/S, Herlev, Danmark 01/2022



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

Kattens Styrke og antal pipetter,
vaegt (kg) der skal gives

Bravecto
500 mg

Bravecto
250 mg

Bravecto
112,5 mg

>2,8-6,25
>6,25-12,5

Til katte, der vejer mere end 12,5 kg, anvendes to pipetter, hvis styrke tiisammen passer bedst til kropsvaegten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Indgivelsesmade

Trin 1: Umiddelbart far 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 heetten i oprejst stilling (spidsen skal vende opad), nar den abnes. Drej haetten en hel omgang
med eller mod uret. Heetten bliver siddende pa pipetten; det er ikke muligt at tage den helt af. Pipetten er aben og klar til brug, nar man meerker, at

forseglingen er brudt.
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Trin 2: Katten skal sta eller ligge med ryggen i vandret stilling for at lette pafgringen. Placér pipettespidsen i kattens nakke, der hvor man kan meerke,
kraniet slutter.
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Trin 3: Klem forsigtigt pa pipetten og pafar hele indholdet direkte pa kattens hud. Produktet anvendes ved at pafgre indholdet i nakken, helt oppe hvor
man kan maerke, kraniet slutter: for katte med en kropsveegt pa op til 6,25 kg pafgres indholdet pa ét enkelt sted og for katte med en kropsvaegt pa
over 6,25 kg pa to steder.

Behandlingsskema

For at opna optimal kontrol af flat- og loppeangreb skal laegemidlet gives med 12 ugers mellemrum.

Til behandling af infestationer med gremider (Otodectes cynotis) skal der pafgres en enkelt dosis af produktet. Det anbefales, at der foretages en
veteringerundersggelse igen

28 dage efter behandlingen, da nogle dyr kan have behov for yderligere behandling med et andet produkt.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Der er ingen seerlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette lsegemiddel. Pipetterne skal opbevares i den ydre pakning for at undga
fordampning af oplgsningen eller optagelse af fugt. Brevene ma ferst dbnes umiddelbart far brug.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter forkortelsen 'EXP’. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den
pageeldende maned.

12. SZARLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Parasitten skal have startet fgdeindtag hos veerten, fgr den udseettes for fluralaner; derfor kan risikoen for sygdomme overfgrt fra parasitter ikke
udelukkes.

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende

brug til dyr:
Der skal traeffes passende foranstaltninger for at undga, at produktet kommer i kontakt med dyrets gjne. Ma ikke anvendes direkte pa beskadiget hud.

Pa grund af manglende data ber dette veterinzerlaegemiddel ikke anvendes til killinger under 9 uger og/eller katte, der vejer mindre end 1,2 kg.
Produktet bar ikke gives hyppigere end med

8 ugers mellemrum, da sikkerheden ved kortere intervaller ikke er blevet testet.

Dette produkt er beregnet til anvendelse pa huden og ma ikke gives i munden.

Tillad ikke nyligt behandlede dyr at slikke pa hinanden.



Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer lsegemidlet til dyr:

Kontakt med produktet skal undgas, og der skal anvendes engangsbeskyttelseshandsker, nar produktet handteres, af fglgende arsager:
Overfglsomhedsreaktioner, som potentielt kan veere alvorlige, er rapporteret hos et lille antal personer.

Personer med overfglsomhed over for fluralaner eller over for et eller flere af hjaelpestofferne skal undga enhver kontakt med produktet.

Produktet bindes til huden, og det kan ogsa bindes til overflader efter spild. Hududsleet, prikken eller fglelseslgshed er rapporteret hos et lille antal
personer efter hudkontakt.

| tilfeelde af kontakt med huden skal det bergrte omrade straks vaskes med vand og saebe.

I nogle tilfeelde er vand og seebe ikke tilstraekkeligt til at fjerne produktet fra fingrene.

Kontakt med produktet kan ogsa forekomme ved bergring af det behandlede dyr.

Det skal sikres, at pafgringsstedet pa dyret ikke laengere er synligt, for pafgringsstedet igen bergres. Dette gaelder ogsa at kaele med dyret og dele seng
med det. Det tager op til 48 timer, for pafgringsstedet er tgrt, men det vil veaere synligt i laengere tid.

| tilfeelde af hudreaktioner skal der sgges laegehjeelp, og emballagen bagr medbringes.

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

Dette produkt kan forarsage gjenirritation.

| tilfeelde af at produktet kommer i gjnene, skylles gjeblikkeligt med rigelige maengder vand.

Dette produkt er skadeligt, hvis det indtages. Opbevar produktet i den originale emballage indtil brug for at undga, at bgrn far direkte adgang til
produktet. Den brugte pipette skal smides ud med det samme. | tilfeelde af indtagelse ved haendeligt uheld skal der sgges leegehjeelp, og
indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Produktet er letantaendeligt. Ma ikke opbevares i naerheden af varme, gnister, aben ild eller anden anteendingskilde.

| tilfeelde af spild pa overflader sdsom bord eller gulv fjernes det spildte produkt med et stykke kakkenrulle, og omradet renggres med
renggringsmiddel.

Dreegtighed, diegivning og fertilitet:
Sikkerheden af veterineerlaegemidlet under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige
dyrleeges vurdering af behov/risiko.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Ingen kendte.

Fluralaner har en hgj bindingsgrad til plasmaproteiner og kan muligvis konkurrere med andre staerkt bundne aktive stoffer sd&som non-steroide anti-
inflammatoriske (NSAID) praeparater og kumarinderivatet warfarin. Inkubation af fluralaner ved samtidig tilstedeveerelse af carprofen eller warfarin i
hundeplasma ved forventet maksimal plasmakoncentration reducerede ikke fluralaners, carprofens eller warfarins proteinbinding.

Ved laboratorieundersggelser og kliniske feltstudier blev der ikke fundet nogen interaktion mellem Bravecto spot-on, oplgsning, til katte og hyppigt
anvendte veterinaerleegemidler.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Sikkerhed er pavist hos killinger i alderen

9-13 uger og med en veegt pa 0,9-1,9 kg, som blev behandlet med en overdosis pa op til

5 gange den anbefalede hgjeste dosis ved tre lejligheder med kortere interval end anbefalet

(8 ugers interval).

Oral optagelse af produktet ved den hgjeste anbefalede dosis tolereredes godt hos katte bortset fra nogle selvbegraensende tilfaelde af savlen og hoste
eller opkastning umiddelbart efter pafering.

Uforligeligheder:
Ingen kendte.

13. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE,

OM NODVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

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

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN 10/2021
Yderligere information om dette veterineerleegemiddel er tilgeengelig pa
Det Europeeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

15. ANDRE OPLYSNINGER

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

Virkningen indtreeder inden for 12 timer for lopper (C. felis) og 48 timer for flater (I. ricinus).

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

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.



