INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Bravecto 150 mg/ml pulver og solvens til injektionsvaske, suspension til hunde

2. Sammensatning

Hzetteglas med pulver: Hzetteglas med solvens: Rekonstitueret suspension:
Hvert hatteglas indeholder: Hver ml indeholder: Hver ml indeholder:
Aktivt stof: Hjaelpestoffer: Aktivt stof:
Fluralaner 2,51¢g Benzylalkohol 22,3 mg Fluralaner 150 mg
Hjelpestoffer:
Benzylalkohol 20 mg
Hvidt til svagt gult pulver. Klar til uigennemsigtig, viskes Uigennemsigtig hvid til svag gul,
oplesning. let viskes suspension.

3. Dyrearter

Hunde

4. Indikationer
Til behandling af flat- og loppeangreb hos hunde.

Dette veterinerleegemiddel er et systemisk insekticid og acaricid, der giver
- gjeblikkelig og vedvarende dreebende effekt pa lopper (Ctenocephalides felis og
Ctenocephalides canis) i 12 méaneder
- vedvarende draebende effekt pé flater fra 3 dage til 12 méaneder efter behandling for Ixodes
ricinus, Ixodes hexagonus og Dermacentor reticulatus
- vedvarende draebende effekt pa flater fra 4 dage til 12 maneder efter behandling for
Rhipicephalus sanguineus.

Lopper og flater skal bide sig fast pd verten og starte indtag af fade, for de udsattes for det aktive stof.

Veterinzrlegemidlet kan anvendes som del af en behandlingsstrategi til kontrol af loppebetinget
allergisk dermatitis (FAD).

Til reduktion af risikoen for infektion med Babesia canis canis overfort fra Dermacentor reticulatus
fra dag 3 efter behandling i op til 12 maneder. Effekten er indirekte pé grund af veterinzerlegemidlets
aktivitet over for vektoren.

Til reduktion af risikoen for infektion med Dipylidium caninum overfort fra Ctenocephalides felis 1 op
til 12 méaneder. Effekten er indirekte pa grund af veterinarlaeegemidlets aktivitet over for vektoren.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.




6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Parasitten skal have startet indtag af fade fra varten, for den udsettes for fluralaner; derfor kan
risikoen for sygdomme overfort fra parasitter (herunder Babesia canis canis og D. caninum) ikke helt
udelukkes.

Ungdvendig brug af antiparasitaere leegemidler eller brug, der afviger fra de givne instruktioner, kan
oge selektionstrykket til fordel for resistens og fore til nedsat effekt. Beslutningen om at bruge
veterinerleegemidlet ber baseres pé bekreftelse af parasit-arten og byrden eller risikoen for
infestationer baseret pa de epidemiologiske karakteristika (under hensyntagen til varigheden af
produkts effekt pa 12 méaneder), 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 veterinerlegemiddel.

Seerlige forholdsregler vedragrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Produktets sikkerhed er ikke blevet vurderet hos hunde med allerede eksisterende epilepsi. Anvend
derfor med forsigtighed til sddanne hunde baseret pa den ansvarlige dyrleges vurdering af
benefit/risk-forholdet.

Pé grund af manglende data ber veterinerleegemidlet ikke anvendes til hunde under 6 méneder.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Der er rapporteret om overfalsomhedsreaktioner over for fluralaner eller benzylalkohol hos
mennesker, som potentielt kan vere alvorlige. Reaktioner pa injektionssted kan ogsa forekomme. Der
ber udvises forsigtighed ved administration af dette veterinerlegemiddel for at undgé utilsigtet
selvinjektion og kontakt med hud. I tilfelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld med
bivirkninger, overfalsomhedsreaktioner eller reaktioner pa injektionssted skal der seges leegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten ber vises til legen. Vask haenderne efter brug.

Dette veterinerlaegemiddel ma kun administreres af dyrlaeger eller under deres ngje opsyn.

Dragtighed og laktation:

Veterinzerlegemidlets sikkerhed under dregtighed og laktation er ikke fastlagt.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

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

Ved kliniske pilotstudier blev der ikke fundet nogen interaktion mellem veterinerleegemidlet og
hyppigt anvendte veterinrleegemidler inklusiv vaccinationer.

Overdosis:

Efter subkutan administration af 3 og 5 gange den anbefalede dosis pa 15 mg fluralaner/kg kropsveegt,
hver 4. maned af'i alt 6 doser (Dag 1, 120, 239, 358, 477 og 596) til 6 maneder gamle hvalpe, var det
eneste behandlingsrelaterede fund begraenset til hevelser pé injektionssted, der forsvandt over tid.

Det aktive stof fluralaner tolereredes godt hos collier, der er baerere af MDR1 gendefekt (multidrug
resistance) efter en enkelt oral administration 3 gange den maksimal anbefalet dosis (168 mg/kg
kropsveagt). Da den maksimale systemiske eksponering af fluralaner efter subkutan administration
ikke er hgjere end ved oral administration, anses den subkutane injektion af veterinerlegemidlet for at
vaere sikker hos hunde, der er baerere af MDR1 gendefekt.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinaerleegemidler.
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7. Bivirkninger

Hunde:
Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Heevelse pa injektionssted!

Ikke almindelig (1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr):

Nedsat appetit, Slovhed, Hyperaemiske slimhinder

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):

Muskeltremor, Ataksi (usikre bevagelser), Kramper

"Merkbare og/eller synlige havelser, ikke-inflammatoriske, ikke-smertefulde, selvaftagende over tid

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlagsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til subkutan anvendelse.

Administrer 0,1 ml rekonstitueret suspension/kg kropsvegt (svarende til 15 mg fluralaner/kg
kropsvaegt) subkutant, fx mellem skulderbladene (det dorsoscapulare omréde) pa hunden. Hunden
skal vejes pa doseringstidspunktet for at beregne en ngjagtig dosis.

Underdosering kan resultere i ineffektiv brug og kan fremme resistensudvikling.

Folgende tabel kan anvendes som vejledning til dosering:

Hundens kropsvaegt (kg) Volumen af den rekonstituerede
suspension (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

Beregn dosis pa samme vis for hunde, der vejer mindre end 5 kg eller mere end 60 kg.

9. Oplysninger om korrekt administration



Rekonstitution af suspensionen for forste anvendelse:

Rekonstituer 1 heetteglas med pulver med 15 ml solvens. Det anbefales at anvende en 18 G steril
overferingskanyle og en 20 ml sterilsprojte til rekonstitution af produktet.

1.

2.
3.

Ryst heetteglasset med fluralanerpulver for at bryde eventuelle aggregater op for
rekonstitution.

Vend hzaetteglasset med solvens mindst 3 gange, indtil indholdet er synlig ensartet.

Injicer forst op til 14 ml luft ind i haetteglasset med solvens, og traek derefter 15 ml af
solvensen ud af hatteglasset (billede A). Der medfelger mere solvens i hzetteglasset end der
kraeves til rekonstitution. Kassér heetteglasset med den resterende solvens.

Indfer 25 G udluftningskanylen i proppen pa haetteglasset med fluralanerpulver (billede B).
Mens hatteglasset roteres vandret i handen, overfores de 15 ml af solvens langsomt til
hatteglasset med fluralanerpulver, for at sikre en fuldsteendig befugtning af pulveret (billede
O.

r

A B C

Nér solvensen er tilsat, fjernes udluftningskanylen og overferingskanylen fra hatteglasset med
fluralanerpulver. Kassér kanylerne.

Ryst heetteglasset kraftigt i mindst 30 sekunder, indtil der dannes en grundig opblandet
suspension. Det rekonstituerede produkt er en uigennemsigtig hvid til svag gul, let viskes
suspension, neasten fri for aggregater.

Udlgbsdatoen trykt pé etikken pa haetteglasset henviser til pulveret i salgspakning. Efter
rekonstitution skal suspensionen kasseres inden for 3 méneder fra datoen for rekonstitution.
Skriv kasseringsdatoen pa etikken pa hetteglasset.

Indgivelsesméade af den rekonstituerede suspension til hunden:

1.
2.
3.

4,
5.

6.

Bestem dosen, der skal administreres, pa baggrund af hundens kropsvagt.

Anvend en steril sprajte og en steril 18 G kanyle til administration.

Fluralanerpulveret vil skilles fra suspensionen ved henstand. Ryst det rekonstituerede
haetteglas kraftigt i 30 sekunder for hver anvendelse for at opna en ensartet suspension.

Det kan veere nedvendigt at injicere luft ind i haetteglasset for dosering.

For at opretholde en ensartet suspension og ngjagtig dosering ber dosis administreres inden
for ca. 5 minutter efter at den er blevet trukket op i doseringssprajten.

Produktet injiceres subkutant, fx i det dorsoscapulare omrade.

Proppen pé hetteglasset med den rekonstituerede suspension mé ikke punkteres mere end 20 gange.
Ved rekonstitution efter bundfeeldning rystes heetteglasset kraftigt i mindst 30 sekunder for at opna en
ensartet suspension.

Behandlingsskema

Behovet for og hyppigheden af genbehandling(er) af loppe- og flatinfestationer ber ske pa baggrund af
professionel vurdering og under hensyntagen til lokale risikofaktorer for udvikling af sygdom og



dyrets levevis. Behandling med dette veterinaerlegemiddel kan pabegyndes nar som helst pa aret og
kan forsettes uden afbrydelse. Se ogsa afsnittet ”Seerlige advarsler”.

10. Tilbageholdelsestider

Ikke relevant.

11.  Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer i salgspakning for dette
veterinerlegemiddel.

Opbevares under 30 °C efter rekonstitution.

Brug ikke dette veterinarlaegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter forkortelsen Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende méned.

Opbevaringstid efter rekonstitution af suspensionen ifglge anvisning: 3 maneder.

12.  Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.

Dette veterin@rleegemiddel mé ikke udledes i vandleb, da fluralaner kan vere farligt for hvirvellese
vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/13/158/032-035

Hver papaske indeholder 1, 2, 5 eller 10 hetteglas med fluralanerpulver, haetteglas med solvens og
steril udluftningskanyle(r).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste zendring af indlegssedlen
8. januar 2024

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede

bivirkninger:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Vet Pharma Friesoythe GmbH, Sedelsberger Strasse 2-4, 26169 Friesoythe, Tyskland

17. Andre oplysninger

Veterinzerlegemidlet bidrager til kontrol af forekomsten af lopper i de omrader, som behandlede
hunde har adgang til.

L ricinus og D. reticulatus fléter, der allerede er til stede p& hunden for administration af
veterin@rleegemidlet, dreebes inden for 72 timer. R. sanguineus flater, der allerede er til stede pa
hunden for administration af veterinerlaegemidlet, dreebes inden for 96 timer. Nyinfesterende flater
drebes inden for 48 timer, fra en uge til 12 méneder efter behandling.

Lopper, der allerede er til stede pa hunden for administration af veterinerlaegemidlet, draebes inden for
48 timer. Nyinfesterende lopper drabes inden for 24 timer, fra en uge til 12 maneder efter behandling.

QR-kode, der skal inkluderes mix.bravecto.com



