FASS ()

Bravecto Plus

MSD Animal Health Sweden

Spot-on, I6sning 500 mg /25 mg
(Tillhandahalls ej) (Klar farglos till gul 16sning.)

Medel vid blandinfektion av fastingar eller loppor och 6ronskabb, gastrointestinala
nematoder eller hjartmask.

Djurslag:
Katt

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Fluralaner
Moxidektin

ATC-kod:
QP54AB52

Texten nedan galler for:
Bravecto Plus spot-on, I6sning 112,5 mg/5,6 mg, 250 mg /12,5 mg och 500 mg /25 mg

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

Texten &r baserad pa veterinar produktresumé: 03/04/2023.

Innehall

Aktiva substanser:
En ml 16sning innehaller 280 mg fluralaner och 14 mg moxidektin. En pipett innehaller:

BRAVECTO PLUS spot-on, Pipettinnehall Fluralaner Moxidektin (mg)
|6sning (ml) (mgq)

for sma katter 0,4 112,5 5,6
1,2-2,8kg

for medelstora katter 0,89 250 12,5

>2,8 - 6,25 kg
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BRAVECTO PLUS spot-on, Pipettinnehall Fluralaner Moxidektin (mg)
l6sning (ml) (mg)

for stora katter >6,25 - 1,79 500 25

12,5 kg

Hjélpdmnen:

Aceton, butylhydroxitoluen 1,07 mg/ml, dietyltoluamid, dimetylacetamid, glykofurol.

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Fluralaner

Fluralaner ar en akaricid och insekticid. Den ar effektiv mot fastingar (/xodes ricinus), loppor (
Ctenocephalides felis) och 6ronskabb (Otodectes cynotis) hos katt.

Effektens insattande (dddande effekt) mot fastingar (/.ricinus) och loppor (C.felis) ar inom 48 timmar fran
behandling.

Fluralaner har h6g effekt mot fastingar och loppor som exponeras via intag da de satter sig fast pa/biter
varddjuret, dvs. substansen har systemisk aktivitet pa malparasiten.

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

I molekyléra on-targetstudier pa insekters GABA-receptorer hos loppor och 18ss, paverkas fluralaner inte av
dieldrinresistens.

| in vitro-bioanalyser paverkas inte fluralaner av bevisad faltresistens mot amidiner (fasting), organofosfater
(fasting), cyklodiener (fasting, loppa), fenylpyrazoler (fasting, loppa), benzophenylurea (fasting) och
pyretroider (fasting).

Lakemedlet bidrar till att kontrollera populationen av loppor i omgivningen som behandlade katter vistas i.
Nya loppor pa katten dédas innan livsdugliga agg produceras. En in vitro-studie visade ocksa att mycket
Idga koncentrationer av fluralaner stoppar produktionen av livsdugliga loppagg. Loppans livscykel bryts
tack vare den snabbt insdttande och langvariga effekten mot adulta loppor pa djuret, samt franvaro av
produktion av livskraftiga loppagg.

Moxidektin

Moxidektin, ett semisyntetiskt derivat av nemadektin, tillhér milbemycingruppen bland makrocykliska
laktoner (avermektiner ar den andra) och har parasiticid effekt mot ett antal endo-och ektoparasiter
(inklusive dronskabb (Otodectes cynotis) och lungmask (Aelurostrongylus abstrusus)). Moxidektin saknar
vasentlig effekt mot loppor och fastingar. Moxidektin &r endast verksam pa larver (L3 och L4) av Dirofilaria
immitis och inte pa vuxna maskar. Effekten pa Dirofilaria immitis-larver har visat sig kvarsta under en
period av 60 dagar efter behandling med ldkemedlet samt pa D. immitis-larver som har infekterat
varddjuret upp till 30 dagar fore behandling.

Milbemyciner och avermektiner har ett gemensamt verkningssatt som bygger pa bindning av
ligand-reglerade kloridkanaler (glutamat-R och GABA-R). Detta leder till 6kad membranpermeabilitet for
kloridjoner i nematoders och artropoders nerv- och/eller muskelceller vilket leder till hyperpolarisering,
férlamning och dod hos parasiterna. Bindning till glutamatreglerade kloridkanaler, som ar specifika for
ryggradslosa djur och inte existerar hos daggdjur, anses vara den huvudsakliga mekanismen for de
anthelmintiska och insekticida effekterna.

Farmakokinetiska egenskaper
Fluralaner absorberas med latthet systemiskt fran det topikala administreringsstallet och nar maximala
plasmakoncentrationer mellan 3 och 21 dagar efter administrering. Fluralaner elimineras langsamt fran

plasma (t1/2 = 15 dagar) och utséndras i avféring och i mycket 1ag grad via urinen.
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Moxidektin absorberas med latthet systemiskt fran det aktuella administreringsstallet och ndr maximala
koncentrationer i plasma mellan 1 och 5 dagar efter administrering. Moxidektin elimineras langsamt fran

plasma (t1/2 = 26 dagar) och utsondras i avforing och i mycket Iag grad via urinen.

De farmakokinetiska egenskaperna hos fluralaner och moxidektin paverkas inte av samtidig administrering.

Indikationer

Fér behandling av katt diagnosticerad med eller med risk for blandinfektion av fastingar eller loppor och
oronskabb, gastrointestinala nematoder, hjartmask eller lungmask. Lakemedlet ar endast indikerat for
anvandning mot fastingar eller loppor da en eller flera av de andra malparasiterna forkommer samtidigt.
Fér behandling av fasting- och loppangrepp hos katt med omedelbar avdédande effekt mot loppor (
Ctenocephalides felis) och fastingar (/xodes ricinus) under 12 veckor.

Loppor och fastingar maste bita/satta sig fast pa varddjuret och via intag exponeras for den aktiva
substansen for att uppna 6nskad effekt.

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

For behandling av 6ronskabb (Otodectes cynotis).

For behandling av parasitinfektion av intestinala rundmaskar (L4, omogna adulta och adulta Toxocara cati)
och hakmask (L4, omogna adulta och adulta Ancylostoma tubaeforme).

Vid upprepad administrering med 12 veckors intervall, erhalls kontinuerligt skydd mot sjukdom orsakad av
hjartmask Dirofilaria immitis (se detaljer i avsnitt Dos och administreringssatt).

Forebyggande behandling mot lungmask (aelurostrongylosis) genom att forhindra etablering av adulta
Aelurostrongylus abstrusus som orsakar klinisk sjukdom.

Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nadgot av hjalpamnena.

Forsiktighet

Fastingar och loppor maste satta sig fast pa/bita varddjuret for att via intag fa i sig och exponeras for
fluralaner, darfor kan risk for parasitéverférda sjukdomar inte uteslutas.

Katter som lever i hjartmaskendemiska omraden (eller de som har rest till hjartmaskendemiska omraden)
kan vara infekterade med vuxna hjartmaskar. Ingen terapeutisk effekt mot adulta stadier av Dirofilaria
immitis har faststallts. Det rekommenderas darfor enligt god veterinarpraxis att djur som ar 6 manader eller
aldre och som lever i omraden dar vektorer finns, bor testas for befintlig, adult hjartmaskinfektion innan
anvandning av detta ldkemedel paborjas for att forebygga sjukdom orsakad av hjartmask.

For forebyggande behandling av hjartmaskinfektion hos katter som endast tillfalligt befinner sig i
endemiska omraden ska ldkemedlet appliceras fére den forsta, forvantade exponeringen for myggor och
behandlingen ska fortsatta kontinuerligt med 12-veckors intervall tills dess att djuret ar tillbaka i
icke-endemiskt omrade. Tiden mellan behandling och kattens aterkomst till ett icke-endemiskt omrade bor
inte Overstiga 60 dagar.

For behandling av 6ronskabb (Otodectes cynotis) ellerparasitinfektion av gastrointestinala nematoder T. cati
och A. tubaeforme, bor behovet av och frekvensen for aterbehandling, samt valet av behandling
(monosubstans eller kombinationsprodukt) utvarderas av férskrivande veterinar.

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 parasitb6rdan, eller pa risken for
angrepp baserat pa dess epidemiologiska egenskaper, for varje enskilt djur.
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Parasitresistens mot en viss typ av anthelmintika kan under vissa omstandigheter uppsta vid frekvent,
upprepad anvandning av anthelmintika ur samma grupp. Parasitkontroll rekommenderas under hela
perioden av potentiell infestationsrisk.

Majligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kalla till aterinfektion med loppor, 6ronkvalster eller
gastrointestinala nematoder bér 6vervagas, och dessa bor vid behov behandlas med ett [ampligt
veterinarmedicinskt lakemedel.

Undvik alltfor upprepade bad eller schamponeringar da ldkemedlets effektduration inte undersokts i dessa
fall.

Draktighet och laktation

Sakerheten av detta lakemedel inte har faststallts under draktighet och laktation och darfér
rekommenderas inte anvandning till draktiga eller lakterande djur.

Biverkningar
Katt:
Vanliga Hudreaktioner pa appliceringsstallet (alopeci pa
(1 till 10 av 100 behandlade djur): appliceringsstallet, flagnande hud, rodnad pa
appliceringsstallet och kldda pa appliceringsstallet) #
Mindre vanliga Dyspné (efter slickande pa appliceringsstallet),
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): takypné;
Hypersalivering, krakningar, blodiga krakningar,
diarré;
Letargi, feber;
Mydriasis.
Mycket sallsynta Anorexi;
(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka Neurologiska symtom (sasom tremor och ataxi).
rapporterade handelser inkluderade):

# milda och 6vergdende

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

Dosering

Dos och administreringssatt

For spot-on anvandning.

Lakemedlet finns i 3 pipettstorlekar. | tabellen nedan framgar vilken pipettstorlek som ska anvandas i
enlighet med kattens kroppsvikt (vilket motsvarar en dos om 40 - 94 mg fluralaner/kg kroppsvikt och 2 - 4,7
mg moxidektin/kg kroppsvikt):

Kattens vikt (kg) Pipettstorlek som ska anvandas

1,2-2,8 Bravecto Plus 112,5 mg + 5,6 mg spot-on, l6sning for
sma katter

>2,8-6,25
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Kattens vikt (kg) Pipettstorlek som ska anvandas

Bravecto Plus 250 mg + 12,5 mg spot-on, I6sning for
medelstora katter

>6,25-12,5 Bravecto Plus 500 mg + 25 mg spot-on, I6sning for
stora katter

Hela pipettens innehall ska anvandas inom varje viktintervall.

For katter som vager mer an 12,5 kg ska en kombination av tva pipetter anvandas som ndrmast motsvarar
kroppsvikten.

Underdosering kan resultera i ineffektiv anvandning och kan gynna resistensutveckling.

Anvisning fér administrering:

Steg 1: Oppna innerpasen i omedelbar anslutning till anvandandet och ta ut pipetten. Ta pa
skyddshandskar. For att 6ppna pipetten hall den i nederdelen eller pa den 6vre stela delen under locket
med toppen uppat. Vrid locket medsols eller motsols ett helt varv (locket ar ett s.k. twist'n’use-lock). Locket
ska sitta kvar pa pipetten; det ar inte méjligt att ta bort det.

Pipetten ar 6ppen och klar fér anvandning nar det kanns att forseglingen bryts.

Steg 2: Katten ska sta eller ligga med ryggen i horisontellt lage for

att underlatta appliceringen. Placera pipettspetsen vid kattens skallbas.

Steg 3: Klam forsiktigt pa pipetten och applicera hela innehallet direkt pa kattens hud. Till katter som véager
upp till 6,25 kg ska lakemedlet appliceras pa ett stalle vid skallbasen. Till katter som vager éver 6,25 kg ska
tva appliceringsstallen vid skallbasen anvandas.

Behandling:
Vid samtidig behandling av éronskabb (Otodectes cynotis) ska lakemedlet appliceras som

endosbehandling. Uppsok veterinar fér uppféljande undersdkning (dvs otoskopi) 28 dagar efter behandling
for att faststalla om det foreligger aterinfektion, som kraver ytterligare behandling. Val av
tillaggsbehandling (monosubstans eller kombinationsprodukt) ska géras av férskrivande veterinar.

Vid samtidig behandling av infektioner med de gastrointestinala nematoderna T. cati och A. tubaeforme ska
ldkemedlet appliceras som endosbehandling. Behovet och frekvensen av dterbehandling ska baseras pa
professionell radgivning och hansyn ska tas till den lokala epidemiologiska situationen och djurets livsstil.
Vid behov kan katter aterbehandlas med 12-veckors intervall.

Katter som befinner sig i omradden som ar endemiska for hjartmask, eller katter som har rest till endemiska
omraden, kan vara infekterade med adulta hjartmaskar. Darfor bor, vid férebyggande av samtidig infektion
med vuxen D. immitis, de rad som ges i avsnitt Sarskilda varningar foljas fore behandling med detta
lakemedel.

Vid tidpunkten fér behandling ar lakemedlet effektivt mot D. immitis-larver (L3 och L4), som har infekterat
katten under de senaste 30 dagarna. Effekten kvarstar mot D. immitis-larver (L3) 60 dagar efter
behandlingen. Darfér maste katter aterbehandlas med tolv veckors intervall for att kontinuerligt forebygga
sjukdom orsakad av hjartmask.

For att forhindra uppkomsten av adulta lungmaskar som orsakar klinisk aelurostrongylos, maste katter
aterbehandlas med tolv veckors intervall.

Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for
anvandning

Ej relevant.

Karenstider
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Ej relevant.

Interaktioner

Makrocykliska laktoner, inklusive moxidektin har visat sig vara substrat for p-glykoprotein. Under
behandling med detta Iakemedel ska darfér samtidig behandling med andra produkter som kan hamma p-
glykoprotein (t.ex. ciklosporin, ketokonazol, spinosad, verapamil) endast ske i enlighet med ansvarig
veterinars nytta/riskbedémning.

Overdosering

Inga biverkningar observerades vid topikal anvandning till kattungar i aldern 9 - 13 veckor, med en vikt av
0,9 - 1,9 kg och som behandlades med 6verdoser pa upp till 5 ganger den hogsta rekommenderade dosen
(93 mgq fluralaner + 4,65 mg moxidektin, 279 mgq fluralaner + 13,95 mg moxidektin och 465 mg fluralaner
+ 23,25 mg moxidektin/kg kroppsvikt) vid 3 tillfallen med kortare intervall an rekommenderat (8 veckors
intervaller).

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag

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

Anvand inte direkt pa skadad hud.

Eftersom information saknas ska detta lakemedel inte anvandas till kattungar yngre an 9 veckor och till
katter som vager mindre an 1,2 kg.

Anvandning till avelshannar rekommenderas inte.

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

Oralt upptag av ldkemedlet vid den maximala rekommenderade dosen pa 93 mg fluralaner + 4,65 mg
moxidektin/kg kroppsvikt orsakade sjalvbegransande salivering eller enstaka krakning omedelbart efter
administrering.

Det ar viktigt att applicera dosen enligt anvisningarna for att férhindra att djuret slickar sig och pa sa satt
far i sig lakemedlet (se avsnitt Biverkningar och Dosering).

Lat inte djur som nyligen behandlats putsa varandra.

Lat inte behandlade djur komma i kontakt med obehandlade djur tills appliceringsstallet ar torrt.

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Kontakt med detta lakemedel bor undvikas och tillgangliga engangsskyddshandskar maste baras vid
hantering av lakemedlet av féljande skal:

Overkénslighetsreaktioner, som kan bli allvarliga, har rapporterats hos ett fatal personer. Personer med
overkanslighet mot fluralaner eller mot nagot hjalpamne bor undvika exponering for lakemedlet.
Lakemedlet binder till hud och kan aven binda till andra ytor vid spill.

Hudutslag, stickningar eller domningar efter hudkontakt har rapporterats hos ett fatal individer. Vid
hudkontakt, tvatta omedelbart det omrade som kommit i kontakt med l6sningen med tval och vatten. |
vissa fall ar tval och vatten inte tillrackligt for att fa bort medel som hamnat pa fingrarna.

Kontakt med Idkemedlet kan ocksa ske vid hantering av ett behandlat djur.

Sakerstall att flacken dar lakemedlet applicerats inte langre syns innan du vidrér appliceringsstallet. Detta
inkluderar att kela och dela sang med djuret. Det tar upp till 48 timmar fér appliceringsstallet att bli torrt
men det kan synas langre.

Om hudreaktion uppstar, kontakta ldkare och visa férpackningsmaterialet.

Personer med kanslig hud eller kand allman allergi, t.ex. mot andra veterinarmedicinska lakemedel av
denna typ bor hantera detta |lakemedel och behandlade djur med forsiktighet.

Detta Iakemedel kan orsaka 6gonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skélj omedelbart och noggrant med
vatten.
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Detta lakemedel ar skadligt att fortara. Forvara lakemedlet i originalférpackningen tills det ska anvandas sa
att barn inte kommer i direktkontakt med lakemedlet. SIang omedelbart en anvand pipett. Vid oavsiktligt
intag, uppsok lakare och visa denna information eller etiketten.

Detta lakemedel ar mycket brandfarligt. Férvara det atskilt fran varme, gnistor, 6ppen eld eller andra
antandningskallor.

Vid spill pa t ex bord eller golvytor, torka upp allt spill med papper och rengér omradet med
rengéringsmedel.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljén:
Ej relevant.

Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad férpackning:
Bravecto Plus 112,5 mg / 5,6 mg spot-on, 16sning: 2 ar.
Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg och 500 mg / 25 mg spot-on, I6sning: 3 ar.

Forvaring

Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Forvara pipetterna i innerpasen for att skydda mot avdunstning eller fuktupptag.
Innerpasen ska endast 6ppnas i direkt anslutning till att Iakemedlet ska anvéandas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda veterindrmedicinska lakemedel och avfall
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av att fluralaner och moxidektin kan vara farligt for
fiskar och andra vattenlevande organismer.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

Klassificering av det veterinarmedicinska lakemediet

Receptbelagt lakemedel.

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

Férpackningsinformation

Spot-on, I6sning 112,5 mg/5,6 mg Klar farglos till gul 16sning.
endospipett, receptbelagd, tillhandahalls ej

endospipett, receptbelagd, tillhandahalls ej

Spot-on, I6sning 250 mg /12,5 mg Klar farglés till gul 16sning.
endospipett, receptbelagd, tillhandahalls ej

Spot-on, I6sning 500 mg /25 mg Klar farglds till gul 16sning.
endospipett, receptbelagd, tillhandahalls ej
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