BRAVECTO® - SPOT ON KATZEN
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Dr. Otto Fischer GmbH

112,5 mg Lésung zum Auftropfen auf die Haut fiir kleine Katzen (1,2 - 2,8 kg)
250 mg Lésung zum Auftropfen auf die Haut fir mittelgroBe Katzen (> 2,8 - 6,25 kg)
500 mg Lésung zum Auftropfen auf die Haut fir groBe Katzen (> 6,25 - 12,5 kg)

Wirkstoff: Fluralaner
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Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile
Jeder ml enthalt 280 mg Fluralaner.
Eine Pipette ergibt:

Pipetteninhalt Fluralaner
(ml) (mg)
fur kleine Katzen 1,2-2,8 kg 0,4 112,5
fur mittelgroBe Katzen >2,8 - 6,25 kg 0,89 250
fir groBe Katzen >6,25-12,5kg 1,79 500

Klare farblose bis gelbe Lésung.

Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung eines Zecken- und Flohbefalls bei Katzen.

Dieses Tierarzneimittel ist ein systemisches Insektizid und Akarizid und
bietet eine sofortige und anhaltende abtétende Wirkung gegen Fléhe
(Ctenocephalides felis) und Zecken (Ixodes ricinus) Uber 12 Wochen.
Fléhe und Zecken mussen am Wirt anheften und mit der Nahrungsauf-
nahme beginnen, um dem Wirkstoff ausgesetzt zu werden.

Das Tierarzneimittel kann als Teil der Behandlungsstrategie gegen die
allergische Flohdermatitis (FAD) eingesetzt werden.

Zur Behandlung eines Befalls mit Ohrmilben (Otodectes cynotis).

Gegenanzeigen }
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem
Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nebenwirkungen

Milde und vorlibergehende Hautreaktionen wie Roétungen, Juckreiz oder

Haarausfall an der Applikationsstelle wurden haufig in klinischen Studien

beobachtet (2,2% der behandelten Katzen).

Folgende weitere Symptome wurden kurz nach der Verabreichung gele-

gentlich beobachtet: Teilnahmslosigkeit/Tremor/Appetitlosigkeit (0,9%

der behandelten Katzen) oder Erbrechen/Speicheln (0,4% der behandel-

ten Katzen).

Sehr selten wurden Krampfe in Berichten zur Vertraglichkeit nach der

Markteinfihrung gemeldet (Pharmakovigilanz).

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen

definiert:

— Sehr héaufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Neben-
wirkungen)

— Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

— Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten
Tieren)

— Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten
Tieren)

— Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieB3-
lich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Pa-

ckungsbeilage aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie

vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte
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Ihrem Tierarzt mit.
Zieltierart(en) Katze

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Auftropfen auf die Haut.

Bravecto sollte nach der folgenden Tabelle verabreicht werden (entspre-
chend einer Dosis von 40 — 94 mg Fluralaner/kg Kérpergewicht):

Kérpergewicht Stérke und Anzahl der anzuwendenden Pipetten
der Katze (kg) Bravecto Bravecto Bravecto
112,5 mg 250 mg 500 mg
1,2-2,8 1
>2,8-6,25 1
>6,25-12,5 1

Fir Katzen mit mehr als 12,5 kg Kérpergewicht die Kombination zweier
Pipetten verwenden, die das Kérpergewicht am besten abdeckt.

Hinweise fiir die richtige Anwendung

Art der Anwendung:

Schritt 1: Unmittelbar vor dem Gebrauch die Umverpackung 6ffnen
und die Pipette herausnehmen. Handschuhe anziehen. Die Pipette am
Ende oder am festen Teil unterhalb der Kappe in einer aufrechten Posi-
tion halten, um sie zu 6ffnen. Die Kappe der Pipette im Uhrzeiger- oder
Gegenuhrzeigersinn in einer vollstdndigen Umdrehung drehen. Die
Kappe bleibt auf der Pipette, es ist nicht méglich, diese zu entfernen.
Die Pipette ist offen und bereit fir den Gebrauch, wenn ein Bruch der
Versiegelung gespirt wird.
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Schritt 2: Die Katze soll wahrend der Anwendung stehen oder mit dem
Ricken nach oben liegen. Die Pipettenspitze an die Sch adelbasis der
Katze halten.

Schritt 3: Die Pipette sanft ausdriicken und den gesamten Inhalt direkt
auf die Haut der Katze auftragen. Das Tierarzneimittel sollte bei Katzen
mit einem Korpergewicht von bis zu 6,25 kg an einer Stelle, bei Katzen
mit einem Koérpergewicht Gber 6,25 kg an zwei Stellen an der Schéadel-
basis aufgetragen werden.

Behandlungsschema:
Zur optimalen Kontrolle eines Floh- und Zeckenbefalls sollte das

Tierarzneimittel in Abstanden von 12 Wochen verabreicht werden.

Fur die Behandlung von Infektionen mit Ohrmilben (Otodectes cynotis)
sollte eine einmalige Dosis des Tierarzneimittels angewendet werden.
Eine weitere tierarztliche Untersuchung 28 Tage nach der Behandlung
wird empfohlen, da einige Tiere eine zusatzliche Behandlung mit einem
anderen Tierarzneimittel benétigen kdnnten.

Wartezeit(en) Nicht zutreffend.

Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich flr Kinder aufbewahren.



BRAVECTO® - SPOT ON KATZEN (Fortsetzung)

Fir dieses Tierarzneimittel sind bezuglich der Temperatur keine beson-
deren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Die Pipetten sollten in der Originalverpackung aufbewahrt werden,
um einen Lésungsmittelverlust oder eine Feuchtigkeitsaufnahme zu
vermeiden. Die Beutel sollten erst unmittelbar vor Gebrauch geoffnet
werden.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton angegebenen
Verfalldatum nach ,verwendbar bis“ nicht mehr anwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart

Parasiten mlssen mit der Nahrungsaufnahme auf dem Wirt beginnen,
um gegen Fluralaner exponiert zu werden. Deshalb kann ein Risiko der
Ubertragung von Krankheiten durch Parasiten nicht ausgeschlossen
werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Es ist darauf zu achten, dass es nicht zu einem Kontakt mit den Augen
des Tieres kommt.

Nicht direkt auf Hautverletzungen auftragen.

Dieses Tierarzneimittel sollte nicht bei Katzenwelpen im Alter von
weniger als 9 Wochen und bei Katzen mit einem Gewicht unter 1,2 kg
angewendet werden, da entsprechende Daten nicht vorliegen.

Das Tierarzneimittel sollte nicht in Abstanden unter 8 Wochen angewen-
det werden, da die Vertraglichkeit bei kirzeren Intervallen nicht geprift
wurde.

Dieses Tierarzneimittel ist zum Auftropfen auf die Haut und sollte nicht
oral verabreicht werden.

Verhindern Sie, dass kirzlich behandelte Tiere sich gegenseitig bele-
cken.

Besondere VorsichtsmaBnahmen flir den Anwender

Kontakt mit dem Tierarzneimittel sollte vermieden werden und die
am Abgabeort erhaltenen Einweg-Schutzhandschuhe missen beim
Umgang mit dem Tierarzneimittel aus folgenden Griinden getragen
werden:

Uberempfindlichkeitsreaktionen, die mdglicherweise schwerwiegend
sein kénnen, wurden bei einer geringen Anzahl von Personen berich-
tet. Personen mit einer Uberempfindlichkeit gegenlber Fluralaner oder
einem der sonstigen Bestandteile sollten jegliche Exposition gegenuber
dem Tierarzneimittel vermeiden.

Das Tierarzneimittel bindet an die Haut und kann nach versehentlichem
Verschitten auch an Oberflachen binden. Hautausschlage, Kribbeln
oder Taubheitsgefiihle wurden bei einer geringen Anzahl von Personen
nach Hautkontakt berichtet.

Bei Hautkontakt die betroffene Stelle sofort mit Seife und Wasser
waschen. In manchen Féllen reichen Seife und Wasser nicht aus, um
ausgelaufenes Tierarzneimittel von den Fingern zu entfernen. Ein Kon-
takt mit dem Tierarzneimittel kann auch beim Umgang mit dem behan-
delten Tier zustande kommen. Vergewissern Sie sich, dass die Applika-
tionsstelle bei Ihrem Tier nicht mehr erkennbar ist, bevor Sie diese wie-
der bertihren. Dies bezieht sich auch auf das Kuscheln oder den Auf-
enthalt im gleichen Bett mit dem Tier. Es dauert bis zu 48 Stunden, bis
die Applikationsstelle trocken wird, aber sie wird langer erkennbar sein.
Sollten Hautreaktionen auftreten, ziehen Sie einen Arzt zu Rate und zei-
gen Sie ihm die Verpackung des Tierarzneimittels.

Personen mit einer empfindlichen Haut oder bekannter allgemeiner
Allergie, z. B. gegen andere Tierarzneimittel aus dieser Klasse, sollten
dieses Tierarzneimittel und die damit behandelten Tiere mit Vorsicht
behandeln.

Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizungen verursachen. Im Falle
eines Augenkontaktes sofort reichlich mit Wasser spiilen.

Das Tierarzneimittel ist bei oraler Aufnahme schéadlich. Bewahren Sie
das Tierarzneimittel bis zur Anwendung in der Originalverpackung auf,
um Kindern den direkten Zugriff zu verwehren. Eine gebrauchte Pipette
sollte sofort entsorgt werden. Bei versehentlicher Einnahme ist unver-
zuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Das Produkt ist leicht entflammbar. Von Hitze, Funken, offenem Feuer
oder anderen Zlndquellen fernhalten.

Versehentliche Spritzer, beispielsweise auf einen Tisch oder den FuB-
boden, mit einem Papiertuch entfernen und die Flache mit einem Reini-
gungsmittel sdubern.

Trachtigkeit, Laktation, Fortpflanzungsféhigkeit

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei trachtigen und laktie-
renden Katzen wurde nicht untersucht. Nur anwenden nach entspre-
chender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit _anderen Arzneimitteln und andere Wechsel-
wirkungen
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Keine bekannt.

Fluralaner wird in hohem MaBe an Plasmaproteine gebunden und kann
mit anderen stark bindenden Wirkstoffen, wie nicht-steroidalen Entzin-
dungshemmern (NSAIDs) oder dem Cumarin-Derivat Warfarin konkur-
rieren. Die Zugabe von Fluralaner in Hundeplasma bei Anwesenheit
von Carprofen oder Warfarin bei den maximal anzunehmenden Plas-
makonzentrationen beeinflusste die Proteinbindung von Fluralaner, Car-
profen oder Warfarin nicht.

Wahrend der Laborstudien und der klinischen Feldstudien wurden keine
Wechselwirkungen zwischen Bravecto Lésung zum Auftropfen auf die
Haut und routinemaBig verabreichten Tierarzneimitteln beobachtet.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel)

Die Vertraglichkeit wurde bei 9 — 13 Wochen alten Katzenwelpen mit
Koérpergewichten von 0,9 — 1,9 kg, die mit Uberdosierungen bis zum
5-Fachen der maximal empfohlenen Dosis zu 3 Zeitpunkten in kiirzeren
Abstanden als empfohlen (8-Wochen-Intervalle) behandelt wurden,
belegt.

Eine orale Aufnahme des Tierarzneimittels (maximale empfohlene
Dosis) wurde von Katzen mit Ausnahme von voriibergehendem
Speicheln, Husten oder Erbrechen unmittelbar nach der Verabreichung
gut vertragen.

Inkompatibilitaten
Keine bekannt.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erfor-
derlich

Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu ent-
sorgen sind. Diese MaBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage 08/10/2021

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen Arzneimittel-Agentur
unter http://www.ema.europa.eu/.

Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich, des Herstellers, der fiir
die Chargenfreigabe verantwortlich ist: Zulassungsinhaber: Intervet International B. V., Wim de
Kérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Niederlande. Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Her-
steller: Intervet Productions, Rue de Lyons, 27460 Igoville, Frankreich. Intervet UK Limited, Wal-
ton Manor, Walton, Milton Keynes, Buckinghamshire, MK7 7AJ, Vereinigtes Konigreich.

Weitere Angaben

Das Tierarzneimittel tréagt in Bereichen, zu denen behandelte Katzen
Zugang haben, zur Kontrolle der Flohpopulation in der Umwelt bei.

Die Wirkung beginnt bei Fidhen (C. felis) innerhalb von 12 Stunden, bei
Zecken (1. ricinus) innerhalb von 48 Stunden.

Ein-Dosen-Pipette aus laminierter Aluminium-Polypropylen-Folie ver-
schlossen mit einer HDPE-Kappe und verpackt in einem Beutel aus
laminierter Aluminium-Folie. Jede Schachtel enthalt 1 oder 2 Pipetten
und ein Paar Handschuhe pro Pipette.

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungen in Verkehr gebracht.
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Handelsformen

Packung mit 1 Pipette
Packung mit 2 Pipetten (Bravecto 250 mg)



