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Bravecto Plus (fluralaner/moxidectin)
Oversigt over Bravecto Plus, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Bravecto Plus, og hvad anvendes det til?

Bravecto Plus er et veterinaerlaegemiddel, der anvendes hos katte til behandling af blandede angreb af
bade flater eller lopper og gremider og/eller orme, der lever i kroppen. Laegemidlet kan anvendes til:

e behandling af fldtangreb

e behandling af loppeangreb. Det kan desuden anvendes som led i behandling af loppebetinget
allergisk dermatitis (en allergisk reaktion pa loppebid)

e behandling af gremideangreb
¢ behandling af angreb af rundorm og hageorm i tarmene
e forebyggelse af infektion med hjerteorm.
Bravecto Plus m& kun anvendes, nar det er ngdvendigt at behandle for flater eller lopper og en eller

flere af ovennavnte parasitter. Bravecto Plus indeholder de aktive stoffer fluralaner og moxidectin.

Hvordan anvendes Bravecto Plus?

Bravecto Plus fas som spot-on-oplgsning i en pipette. Spot-on-oplgsningen fas i forskellige styrker til
katte med forskellig veegt.

Indholdet af en fuld Bravecto Plus-pipette pafgres pa kattens hud ved kraniebunden. Den pipette, der
skal anvendes, vaelges ud fra kattens vaegt. Bravecto Plus draeber lopper og flater i Igbet af 48 timer.
Laegemidlets virkning mod lopper og fldter varer i 12 uger efter pafgringen. Om ngdvendigt kan
behandlingen gentages hver 12. uge. Ved gremideangreb skal dyrlaegen foretage en kontrol 28 dage
efter behandlingen. Dyrlaegen vil afggre, om der er behov for yderligere behandling.

N&r det gives gentagne gange med 12-ugers mellemrum forebygger Bravecto Plus vedvarende
infektion med hjerteorm.

Laegemidlet fas kun pa recept.

Hvis du gnsker flere oplysninger om anvendelsen af Bravecto Plus, kan du laese indlzegssedlen eller
kontakte din dyrlaege eller dit apotek.
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Hvordan virker Bravecto Plus?

De aktive stoffer i Bravecto Plus, fluralaner og moxidectin, draeber parasitter pa forskellige mader. For
at lopper og fldter kan blive udsat for det aktive stof fluralaner, skal de forst begynde at tage naering
fra katten.

Fluralaner virker som et "ektoparasiticid". Det betyder, at det draeber parasitter, der lever pa et dyrs
hud eller i dets pels eller grer, sdsom lopper, fldter og gremider. Fluralaner draeber lopper og fldter, der
har indtaget kattens blod, ved at fordrsage ukontrolleret aktivitet i deres nervesystem. Dette bevirker,
at parasitterne lammes og dgr. Fluralaner draeber lopperne, fgr de kan laegge aeg, og begraenser
dermed spredning af smitte til kattens omgivelser.

Moxidectin draeber parasitter, der findes i kroppen pa dyr, som f.eks. rundorm, hageorm og hjerteorm
samt gremider. Moxidectin lammer og draeber disse parasitter ved at gribe ind i udvekslingen af
signaler mellem nervecellerne (neurotransmissionen) i parasitternes nervesystem.

Fluralaner og moxidectin er allerede godkendt hver for sig til behandling af parasitangreb.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Bravecto Plus?

Et feltstudie, der omfattede katte med naturligt angreb af fldter og/eller lopper, viste, at behandling
med Bravecto Plus reducerer antallet af fldter og lopper med over 95 %, og at det er lige sa effektivt
som fipronil, et andet laegemiddel, der allerede er godkendt til behandling af angreb af fldter og lopper.

Et andet feltstudie, der omfattede katte med naturligt angreb af rundorm og/eller hageorm, viste, at
behandling med Bravecto Plus reducerer antallet af aeg i affgringen med 100 %. Bravecto Plus var lige
s effektivt som et andet leegemiddel, der indeholder emodepsid og praziquantel.

I et feltstudie med 167 katte, der var angrebet af 5 eller flere gremider, bevirkede behandlingen med
Bravecto Plus, at 94 % af kattene var fri for gremider 14 dage efter behandlingen, og at 100 % af
kattene var fri for gremider 28 dage efter behandlingen. Bravecto Plus var lige s8 effektivt som
selamectin, et andet laegemiddel, der allerede er godkendt til behandling af angreb af gremider hos
katte.

Af to laboratoriestudier med raske katte, som kunstigt blev smittet med hjerteormlarver, fremgik det,
at Bravecto Plus var 100 % effektivt til at forebygge infektion med hjerteorm i 8 uger. Yderligere
laboratoriestudier viste, at ndr det gives med 12-ugers mellemrum forebygger Bravecto Plus
vedvarende infektion med hjerteorm.

Hvilke risici er der forbundet med Bravecto Plus?

De hyppigste bivirkninger ved Bravecto Plus (som kan optraede hos op til 1 ud af 10 dyr) er lette,
kortvarige reaktioner pa pafgringsstedet, sdsom hartab, skeellende hud, redme og kige.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Bravecto Plus fremgar af
indlaegssedlen.

Hvilke forholdsregler skal der traeffes af den, der indgiver lasegemidilet eller
kommer i bergring med dyret?

Bergring med applikatoren bgr undgas. Beskyttelseshandsker til engangsbrug udleveret sammen med
laegemidlet skal anvendes ved hdndtering af leegemidlet. Dette skyldes, at der er indberettet tilfelde af
potentielt alvorlig hypersensibilitet (allergiske reaktioner) hos et lille antal personer.
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Personer med hypersensibilitet over for fluralaner eller andre af de gvrige indholdsstoffer bgr undga
enhver kontakt med laegemidlet.

Leegemidlet binder sig til huden og kan ogsa binde sig til overflader, hvis det spildes. Hududsleaet,
prikken eller fglelseslgshed er indberettet i et lille antal individer efter hudkontakt. I tilfaelde af kontakt
med huden skal det ramte omrade straks vaskes med vand og sabe. I nogle tilfeelde er saebe og vand
ikke nok til at fijerne laegemiddel, der spildes pa fingre.

Kontakt med laegemidlet kan ogsad forekomme ved handtering af det behandlede dyr. Kontakt med
pafgringsstedet bgr undgas, indtil det ikke laengere kan ses. Dette omfatter ogs3 at ae dyret og at
have det liggende i sengen. Det tager op til 48 timer, for pafgringsstedet er tgrt, men det vil kunne ses
laengere.

Ved hudreaktioner skal der sgges leegehjaelp, og indleegssedlen eller etiketten skal vises til lzegen.

Personer med fglsom hud eller kendte allergier (f.eks. mod andre veterinaerlaagemidler af denne type)
bgr hdndtere laegemidlet sdvel som de behandlede dyr med forsigtighed.

Dette laegemiddel kan forarsage gjenirritation. Ved kontakt med gjnene skal gijnene omgaende skylles
grundigt med vand.

Dette lzegemiddel er skadeligt, hvis det indtages. Laegemidlet bgr opbevares i den originale pakning
indtil brug for at undgd, at bgrn far direkte adgang til laagemidlet. Brugte pipetter bgr bortskaffes med
det samme. Ved utilsigtet indtagelse skal der sgges laegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten skal
vises til laagen.

Bravecto Plus er meget brandfarligt og bgr derfor holdes pa afstand af varme, gnister, aben ild og
andre antaendelseskilder. Ved spild pa bord- eller gulvflader, skal lzagemiddelrester fjernes med en
papirserviet, og omradet renggres med et rensemiddel.

Hvorfor blev Bravecto Plus godkendt i EU?

Det Europziske Laegemiddelagentur besluttede, at fordelene ved Bravecto Plus opvejer risiciene, og at
det kan godkendes til anvendelse i EU.

Andre oplysninger om Bravecto Plus

Bravecto Plus modtog en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 8. maj 2018.

Yderligere oplysninger om Bravecto Plus findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/bravecto-plus.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i december 2019.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/veterinary/EPAR/bravecto-plus
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