FASS ()

Bravecto for stora hundar (>20-40 kg) H

MSD Animal Health Sweden

Tuggtablett 1000 mg

(Ljus till morkbrun, rund tablett med en slat eller nagot strav yta.
Viss marmorerad effekt och/eller flackighet kan forekomma.
Leversmak.)

Medel mot ektoparasiter for systemiskt bruk

Djurslag:
Hund

Aktiv substans:
Fluralaner

ATC-kod:
QP53BEQ02

Texten nedan galler for:

Bravecto fér mellanstora hundar (>10-20 kg) tuggtablett 500 mg;
Bravecto for mycket sma hundar (2-4,5 kg) tuggtablett 112,5 mg;
Bravecto for mycket stora hundar (>40-56 kg) tuggtablett 1400 mg

Bravecto fér sma hundar (>4,5-10 kg) tuggtablett 250 mg;
Bravecto for stora hundar (>20-40 kg) tuggtablett 1000 mg

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 06:59



FASS VET-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterinar produktresumé: 2023-05-16.

Innehall

Aktiv substans:
Varje tuggtablett innehaller:

Bravecto tuggtabletter Fluralaner mg
for mycket sma hundar (2-4,5 [112,5
kg)

for sma hundar (>4,5-10 kg) 250

for mellanstora hundar (>10-20 [500
kg)

for stora hundar (>20-40 kqg) 1000

for mycket stora hundar (>40-56 {1400
kg)

Hjalpamnen: Smakamne av svinlever, sackaros, majsstarkelse,
natriumlaurylsulfat, dinatriumembonatmonohydrat,
magnesiumstearat, aspartam, glycerol, sojaolja,

Makrogol 3350

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Fluralaner ar en akaricid och insekticid. Den ar effektiv mot
fastingar (/xodes spp., Dermacentor spp., och Rhipicephalus
sanguineus), loppor (Ctenocephalides spp.), kvalster (Demodex
canis) och sarkoptesskabb (Sarcoptes scabiei var. canis) hos hund.
Fluralaner minskar risken for infektion med Babesia canis canis via
overforing av Dermacentor reticulatus, genom att doda fastingar
inom 48 timmar, innan sjukdomsoverforing sker.
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Fluralaner minskar risken for infektion med D. caninum via
overforing av Ctenocephalides felis, genom att ddoda loppor innan
sjukdomsoverforing sker.

Effekten satter in inom 8 timmar for fastsittande loppor (C. felis)
och inom 12 timmar for fastsittande /. ricinus fastingar och inom 48
timmar for fastsittande D. reticulatus fastingar. Den akaricida
effekten mot fastingar av typen /. hexagonus har visats 7 dagar
efter behandling.

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

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

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

| in vitro-bioanalyser paverkas inte fluralaner av bevisad
faltresistens mot amidiner (fasting), organiska fosforforeningar
(fasting, kvalster), cyklodiener (fasting, 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 |
omgivningen som behandlade hundar vistas i.

Nya loppor pa hunden dddas innan livsdugliga dgg produceras. En
in vitro-studie visade ocksa att mycket laga koncentrationer av
fluralaner stoppar produktionen av livsdugliga agg hos loppor.
Loppans livscykel bryts pa grund av den snabbt insattande och
langvariga effekten mot adulta loppor pa djuret, samt franvaro av
produktion av livskraftiga loppagg.
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Farmakokinetiska egenskaper

Efter peroral administrering uppnar fluralaner med latthet
maximala plasmakoncentrationer inom 1 dag. Mat okar absorption
en. Fluralaner distribueras systemiskt och nar de hdgsta
koncentrationerna i fett, foljt av lever, njure och muskel. Den

forlangda effekten och langsamma elimineringen fran plasma (t1/2

= 12 dagar) samt avsaknad av extensiv metabolism ger effektiva
koncentrationer av fluralaner under hela behandlingsintervallet.
Individuell variation i Cax och t1/2 observerades. Den

huvudsakliga elimineringsvagen ar utsondring av oférandrat
fluralaner i feces (~ 90 % av dosen). Njurclearance utgor en
begransad elimineringsvag.

Indikationer

For behandling av fasting- och loppangrepp hos hund.
Detta lakemedel ar en systemisk insekticid och akaricid med

- omedelbar och varaktig avdédande effekt pa loppor (
Ctenocephalides felis) under 12 veckor

- omedelbar och varaktig avdddande effekt pa fastingar Ixodes
ricinus, Dermacentor reticulatus och D. variabilis under 12
veckor

- omedelbar och varaktig avdodande effekt pa fastingar
Rhipicephalus sanguineus under 8 veckor

" varaktig avdodande effekt pa fastingar Ixodes hexagonus, fran
7 dagar till 12 veckor efter behandling

Loppor och fastingar maste satta sig fast pa varddjuret och via
intag exponeras for den aktiva substansen.

Lakemedlet kan anvandas som en del av behandlingsstrategin mot
allergisk dermatit orsakad av loppor (flea allergy dermatitis FAD).
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For behandling av demodikos orsakad av Demodex canis.

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

For att minska risken for infektion med Babesia canis canis, via
overforing av Dermacentor reticulatus i upp till 12 veckor. Effekten
ar indirekt genom lakemedlets aktivitet mot vektorn.

For att minska risken for infektion med Dipylidium caninum, via
overforing av Ctenocephalides felis i upp till 12 veckor. Effekten ar
indirekt genom lakemedlets aktivitet mot vektorn.

Kontraindikationer

Anvand inte vid overkanslighet mot den aktiva substansen eller
mot nagot av hjadlpamnena.

Forsiktighet

Parasiten maste fa i sig fluralaner for att exponeras for substansen,
darfor kan risk for parasitoverforda sjukdomar (inklusive Babesia
canis canis och D. caninum) inte helt uteslutas.

Onddig anvandning av antiparasitara medel eller anvandning som
avviker fran instruktionerna i produktresumén kan 6ka
urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt.
Ett beslut om att anvanda lakemedlet bor baseras pa bekraftelse
av parasitarten och parasitbérdan, eller pa risken for angrepp
baserat pa dess epidemiologiska egenskaper, for varje enskilt djur.
Mojligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kalla till
aterinfektion med parasiter bor 6vervagas, och dessa bor vid behov
behandlas med ett lampligt veterinarmedicinskt lakemedel.

Draktighet och laktation

Sakerheten for detta lakemedel har faststallts hos avelsdjur samt
hos draktiga och lakterande tikar. Kan anvandas till avelsdjur samt
under draktighet och laktation.
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Biverkningar

Hund:

Vanliga Gastrointestinala reaktioner

(1 till 10 av 100 behandlade (sasom anorexia,

djur): hypersalivering, diarré, krakning)
#

Mycket sallsynta Letargi.

(farre an 1 av 10 000 behandlade[Muskeltremor, ataxi,

djur, enstaka rapporterade konvulsioner.

handelser inkluderade):

#milda och 6vergéende.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor
fortlopande sakerhetsdvervakning av ett lakemedel. Rapporter ska,
foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forsaljning eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se aven
avsnitt "Kontaktuppgifter” i bipacksedeln.

Dosering

Dos och administreringssatt

For oral anvandning.

Bravecto ska administreras i enlighet med tabellen nedan (vilket
motsvarar en dos om 25-56 mgq fluralaner/kg kroppsvikt inom ett
viktintervall):

Styrka och antal tabletter som ska administreras

Hundens | Bravecto | Bravecto | Bravecto | Bravecto | Bravecto
kroppsvikt| 112,5 mg| 250 mg | 500 mg | 1000 mg | 1400 mg
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(kg)

2-45 1

>4,5-10 1

>10-20 1

>20 - 40 1

>40 - 56 1

Tuggtabletten ska inte brytas eller delas.

For hundar som vager dver 56 kg ska en kombination av tva
tabletter anvandas, som narmast motsvarar kroppsvikten.
Underdosering kan resultera i ineffektiv behandling och kan gynna
resistensutveckling.

Administreringssatt

Ge lakemedlet vid eller runt tidpunkten for utfodring. Tuggtabletten
tas frivilligt av de flesta hundar. Om tabletten inte tas frivilligt av
hunden kan den ocksa ges tillsammans med foder eller direkt i
munnen. Hunden bor hallas under observation under
administreringen for att sakerstalla att tabletten svaljs.

Behandlingsschema

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

For optimal kontroll av loppangrepp bor lakemedlet ges med 12
veckors intervall. For optimal kontroll av fastingangrepp beror
tidpunkten for upprepad behandling pa fastingart. Se avsnitt
Indikationer.
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For behandling av angrepp av Demodex canis-kvalster ska en
engangsdos av lakemedlet administreras. Eftersom demodikos &r
en multifaktoriell sjukdom ar det tillradligt att dven behandla
eventuella underliggande sjukdomar pa lampligt satt.

For behandling av infektion med sarkoptesskabb (Sarcoptes scabiei
var. canis) ska en engangsdos av lakemedlet administreras. Behov
och frekvens av upprepad behandling bor ske enligt inradan av
forskrivande veterinar.

Sarskilda begransningar for anvandning och
sarskilda villkor for anvandning

Ej relevant.

Karenstider

Ej relevant.

Interaktioner

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 narvaro av karprofen eller
warfarin i hundplasma vid maximala forvantade
plasmakoncentrationer minskade inte proteinbindningen av
fluralaner, karprofen eller warfarin.

| faltstudier har inga interaktioner mellan lakemedlet och
rutinmassigt anvanda veterinarmedicinska lakemedel observerats.

Overdosering

Inga biverkningar observerades hos valpar i aldern 8-9 veckor och
med en vikt pa 2,0-3,6 kg, efter oral administrering med éverdoser
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upp till fem ganger den hogsta rekommenderade dosen (56 mg,
168 mg och 280 mg fluralaner/kg kroppsvikt) vid tre tillfallen och
med kortare intervall an rekommenderat (8-veckors intervall).
Inga iakttagelser avseende reproduktionsformagan och inga
lakttagelser avseende avkommans livsduglighet gjordes nar
fluralaner administrerades oralt till beagle-hundar i doser upp till
tre ganger den hogsta rekommenderade dosen (upp till 168 mg
fluralaner/kg kroppsvikt).

Lakemedlet tolererades val hos collies med multidrug-resistance-
protein 1-defekt (MDR1 - /-) efter en peroral administrering med tre
ganger den rekommenderade dosen (168 mg/kg kroppsvikt). Inga
behandlingsrelaterade kliniska tecken observerades.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Anvand med forsiktighet till hundar med befintlig epilepsi.

| franvaro av tillgangliga data, bor lakemedlet inte ges till valpar
yngre an 8 veckor och/eller hundar som vager mindre an 2 kg.
Lakemedlet ska inte administreras med kortare intervall an 8
veckor eftersom sakerheten for kortare intervall inte har
undersokts.

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Forvara lakemedlet i originalforpackningen tills den ska anvandas,
s3 att sma barn forhindras fran att komma i direktkontakt med
lakemed|et.

Overkanslighetsreaktioner hos méanniska har rapporterats.

At, drick eller rék inte under tiden som Idkemedlet hanteras.
Tvatta handerna noga med tval och vatten omedelbart efter
anvandning.
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Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar

Forvaring

Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda
veterinarmedicinska lakemedel och avfall

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av att
fluralaner kan vara farligt for vattenlevande, ryggradslosa djur.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller
avfall fran lakemedelsanvéandningen i enlighet med lokala
bestammelser.

Klassificering av det veterinarmedicinska
lakemediet

Receptbelagt lakemedel.

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

Forpackningsinformation

BRAVECTO FOR MELLANSTORA HUNDAR (>10-20 KG)

Tuggtablett 500 mg Ljus till morkbrun, rund tablett med en slat
eller ndgot strév yta. Viss marmorerad effekt och/eller flackighet
kan forekomma. Leversmak.

1 tablett(er) blister, receptbelagd

2 tablett(er) blister, receptbelagd
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BRAVECTO FOR MYCKET SMA HUNDAR (2-4,5 KG)

Tuggtablett 112,5 mg Ljus till morkbrun, rund tablett med en slat
eller nagot strév yta. Viss marmorerad effekt och/eller flackighet
kan forekomma. Leversmak.

1 tablett(er) blister, receptbelagd

2 tablett(er) blister, receptbelagd

BRAVECTO FOR MYCKET STORA HUNDAR (>40-56 KG)

Tuggtablett 1400 mg Ljus till morkbrun, rund tablett med en slat
eller nagot strév yta. Viss marmorerad effekt och/eller flackighet
kan forekomma. Leversmak.

1 tablett(er) blister, receptbelagd

2 tablett(er) blister, receptbelagd

BRAVECTO FOR SMA HUNDAR (>4,5-10 KG)

Tuggtablett 250 mg Ljus till morkbrun, rund tablett med en slat
eller ndgot strav yta. Viss marmorerad effekt och/eller flackighet
kan forekomma. Leversmak.

1 tablett(er) blister, receptbelagd

2 tablett(er) blister, receptbelagd

BRAVECTO FOR STORA HUNDAR (>20-40 KG)

Tuggtablett 1000 mg Ljus till morkbrun, rund tablett med en slat
eller nagot strav yta. Viss marmorerad effekt och/eller flackighet
kan forekomma. Leversmak.

1 tablett(er) blister, receptbelagd

2 tablett(er) blister, receptbelagd

Foljande produkter har aven parallelldistribuerade forpackningar:;
Tuggtablett 500 mg
Tuggtablett 112,5 mg
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Tuggtablett 1400 mg
Tuggtablett 250 mg
Tuggtablett 1000 mg
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