I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto, 112,5 mg, kramtomosios tabletés labai maziems Sunims (24,5 kg)
Bravecto, 250 mg, kramtomosios tabletés maziems Sunims (> 4,5-10 kg)
Bravecto, 500 mg, kramtomosios tabletés vidutinio dydzio Sunims (> 10-20 kg)
Bravecto, 1000 mg, kramtomosios tabletés dideliems Sunims (> 20—40 kg)
Bravecto, 1400 mg, kramtomosios tabletés labai dideliems Sunims (> 40-56 kg)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji medziaga:
kiekvienoje kramtomojoje tabletéje yra:

Bravecto, kramtomosios tabletés Fluralanero (mg)
labai maziems Sunims (24,5 kg) 112,5
maziems Sunims (> 4,5-10 kg) 250
vidutinio dydZio Sunims (> 10-20 kg) 500
dideliems Sunims (> 2040 kg) 1000

labai dideliems Sunims (> 4056 kg) 1400

pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamyjy medziagy sudétis

Kiauliy kepeny kvapioji medziaga

Sacharozé

Kukuriizy krakmolas

Natrio laurilsulfatas

Dinatrio embonato monohidratas

Magnio stearatas

Aspartamas

Glicerolis

Sojy aliejus

Makrogolis 3350

Apvali, nuo Sviesiai iki tamsiai rudos spalvos kramtomoji tableté lygiu arba Siek tiek grublétu
pavir§iumi. Gali matytis marmuriSkumas, démelés arba abu.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis

Sunims, uzsikrétusiems erkémis ir blusomis, gydyti.

Sis veterinarinis vaistas yra sisteminis insekticidas ir akaricidas, kurio:
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- greitas ir ilgalaikis naikinamasis poveikis blusoms (Ctenocephalides felis) trunka 12 sav.,
- greitas ir ilgalaikis naikinamasis poveikis erkéms Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus ir
D. variabilis trunka 12 sav.,
- greitas ir ilgalaikis naikinamasis poveikis erkéms Rhipicephalus sanguineus trunka 8 sav.;
- ilgalaikis naikinamasis poveikis erkéms Ixodes hexagonus trunka nuo 7 d. iki 12 sav. po gydymo.

Blusos ir erkés turi prisitvirtinti prie Seimininko ir pradéti maitintis, kad jos buty paveiktos veikligja
medziaga.

Sis veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito
(BAD) strategijos dalis.

Gydyti Demodex canis sukelta demodikoze.
Gydyti esant uzsikrétimui odos niezais (Sarcoptes scabiei var. canis).

Uzsikrétimo Babesia canis canis, kurig perduoda Dermacentor reticulatus, rizikai mazinti iki 12 sav.
Sis poveikis yra netiesioginis dél veterinarinio vaisto poveikio uzkrato perneséjui.

Uzsikréetimo Dipylidium caninum, kuria perduoda Ctenocephalides felis, rizikai mazinti iki 12 sav. Sis
poveikis yra netiesioginis dél veterinarinio vaisto poveikio uzkrato perneséjui.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Parazitai turi pradéti maitintis ant Seimininko, kad jie biity paveikti fluralaneru. Todél parazity
perneSamy ligy (iskaitant Babesia canis canis ir D. caninum) rizika negali biti visiSkai atmesta.

Nebitinas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba naudojimas nukrypstant nuo VVA pateikty
nurodymy gali padidinti atsparumo atrankos poveikj ir dél to gali sumazéti veiksmingumas.
Sprendimas naudoti §] veterinarinj vaistg turéty buiti pagrjstas parazity rasies ir kiekio patvirtinimu
arba uzsikrétimo rizika, atsizvelgiant j epidemiologines ypatybes, kiekvienam gyviinui individualiai.

Reikety apsvarstyti galimybe, kad kiti gyviinai tame paciame tkyje gali buti pakartotinio uzsikrétimo
parazitais Saltinis, ir prireikus juos reikia gydyti tinkamu veterinariniu vaistu.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Atsargiai naudoti Sunims, kuriems jau anksc¢iau buvo pasireiskusi epilepsija.

Nesant duomeny, Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti jaunesniems nei 8 sav. amziaus Suniukams
ir (arba) sveriantiems maziau kaip 2 kg Sunims.

Veterinarinio vaisto negalima naudoti trumpesniais nei 8 sav. intervalais, nes veterinarinio vaisto
saugumas naudojant trumpesniais intervalais nebuvo tirtas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Veterinarin] vaistg iki naudojimo reikia laikyti originalioje pakuotéje, kad jis nebtity tiesiogiai
prieinamas vaikams.

Gauta pranesimy apie padidéjusio jautrumo reakcijas Zmonéms.

Naudojant veterinarinj vaista negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Panaudojus veterinarin] vaista, reikia i$ karto kruop$¢iai nusiplauti rankas su muilu ir vandeniu.



Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Dazna Poveikis virskinimo traktui (pvz. anoreksija, padidéjes

e L P
(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviny) seilétekis, viduriavimas, vémimas)

Labai reta Letargija,

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty raumeny drebéjimas, ataksija, traukuliai.
gyviiny, jskaitant atskirus

pranesimus)

# nestiprios ir trumpalaikés

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistemg. Taip pat Zr.
pakuotés lapelio skyriy ,,Kontaktiniai duomenys*®.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas nustatytas veisiamiems Sunims, vaikingumo ir laktacijos metu. Galima
naudoti veisiamiems Sunims, vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Fluralaneras labai gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitomis gerai
besijungianciomis veikliosiomis medziagomis, tokiomis kaip nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo
(NVNU) ir kumarino darinys varfarinas. Fluralanero inkubacija Suny kraujo plazmoje esant
karprofeno arba varfarino, kai tikétina plazmos koncentracija buvo maksimali, nesumazino

fluralanero, karprofeno arba varfarino baltymy jungimosi.

Atliekant klinikinius tyrimus lauko salygomis, jokiy sgveiky tarp $io veterinarinio vaisto ir nuolat
naudojamy veterinariniy vaisty nepastebéta.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Tabletg reikia suSerti.

Sj veterinarinj vaista reikia naudoti kaip nurodyta lenteléje (atitinka 25—56 mg fluralanero/kg kiino
svorio dozg kiekvienai svorio grupei):

Suns kiino Naudotiny tableciy stiprumas ir skaicius
svoris (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-45 1
>4,5-10 1
> 10-20 1
>20-40 1
> 40-56 1

Kramtomyjy tableCiy negalima lauzyti ar dalinti.



Sunims, sveriantiems daugiau kaip 56 kg, reikia naudoti dviejy table¢iy derinj, kuris labiausiai atitinka
kiino svorj.
Per mazos dozés naudojimas gali biiti neveiksmingas ir gali skatinti atsparumo vystymasi.

Naudojimo metodas

Sj veterinarinj vaista reikia suSerti §érimo metu arba mazdaug tuo laiku.

Dauguma Suny gerai priima kramtomajg tablete. Jeigu Suo neéda tabletés savanoriskai, ja taip pat
galima suSerti su édesiu arba tiesiai j burng. Duodant veterinarinj vaistg reikia stebéti $unj tam, kad
biity jsitikinta, jog Suo tikrai prarijo tabletg.

Gydymo planas
Esant uzsikrétimui blusomis ir erkémis, pakartotinio gydymo poreikis ir daznumas turéty biiti

grindZiamas specialisty patarimais ir turéty biti atsizvelgiama j vietos epidemiologine situacijg bei
gyviino gyvenimo biida.

Siekiant uztikrinti optimalig uzsikrétimo blusomis kontrolg, veterinarinj vaistg reikia naudoti 12 sav.
intervalais. Siekiant uztikrinti optimalig uzsikrétimo erkémis kontrole, pakartotinio gydymo laikas
priklauso nuo erkiy rasiy. Zr. 3.2 p.

Gydant nuo uzsikrétimo Demodex canis erkémis, reikia naudoti vienkarting veterinarinio vaisto dozg.
Kadangi demodikozé yra daugiafaktoriné liga, patartina taip pat tinkamai gydyti bet kokia pagrinding
liga.

Gydant nuo uZzsikrétimo odos niezais (Sarcoptes scabiei var. canis), reikia naudoti vienkarting
veterinarinio vaisto dozg. Pakartotinio gydymo poreikis ir daznumas turi biiti nustatomas remiantis
veterinarinj vaistg paskyrusio veterinarijos gydytojo patarimu.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)
8-9 sav. amziaus ir 2,0-3,6 kg sveriantiems Suniukams susSeriant iki 5 karty didesn¢ nei maksimali
rekomenduojama doze (56 mg, 168 mg ir 280 mg fluralanero/kg kiino svorio) trumpesniais nei
rekomenduojama intervalais (kas 8 sav.) tris kartus, nepageidaujamy reakcijy nepastebeta.
Negauta jokiy duomeny apie reprodukcijos funkcija ar nerimg kelian¢iy duomeny apie jaunikliy
gyvybinguma, suSeriant fluralanerg bigliy veislés Sunims iki 3 karty didesnémis nei maksimali
rekomenduojama dozémis (iki 168 mg/kg kiino svorio fluralanero).

Veterinarinj vaistg gerai toleravo koliy veislés Sunys, turintys nepakankama atsparumo daugumai

vaisty baltymg 1 (MDRI1 -/-), viena karta susérus 3 kartus didesn¢ nei rekomenduojama doze

(168 mg/kg kiino svorio). Jokiy su gydymu susijusiy klinikiniy poZymiy nepastebéta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QP53BE02.

4.2. Farmakodinamika



Fluralaneras yra akaricidas ir insekticidas. Jis efektyviai veikia ant Suns esancias erkes (Ixodes spp.,
Dermacentor spp. it Rhipicephalus sanguineus), blusas (Ctenocephalides spp.), Demodex canis erkes
ir odos niezus (Sarcoptes scabiei var. canis).

Fluralaneras sumazina uzsikrétimo Babesia canis canis, kurig perduoda Dermacentor reticulatus,
rizikg sunaikindamas erkes per 48 val. iki ligos perdavimo.

Fluralaneras sumazina uzsikrétimo D. caninum, kurig perduoda Ctenocephalides felis, rizika
sunaikindamas blusas iki ligos perdavimo.

Poveikis blusoms (C. felis) pasireiskia per 8 val. nuo jy prisitvirtinimo, /. ricinus erkéms — per 12 val.
nuo prisitvirtinimo, o D. reticulatus erkéms — per 48 val. Akaricidinis poveikis erkéms 1. hexagonus
pasireiské praéjus 7 d. po gydymo.

Fluralaneras stipriai veikia erkes ir blusas per maitinimasi, t. y. jis sistemiskai veikia tikslinius
parazitus.

Fluralaneras yra stiprus nariuotakojy nervy sistemos daliy inhibitorius, antagonistiskai veikiantis
ligandy valdomus chlorido kanalus (GASR receptorius ir glutamato receptorius).

Atliekant tikslinius molekulinius tyrimus su vabzdziy, blusy ir musiy, GASR receptoriais, fluralanerui
neturi jtakos atsparumas dieldrinui.

In vitro biologiniy tyrimy metu fluralanerui jtakos neturi jrodytas lauko atsparumas amidinams
(erkés), organofosfatams (erkes), ciklodienams (erkés, blusos, musés), makrocikliniams laktonams
(juros utelés), fenilpirazolams (erkés, blusos), benzofenilo karbamidams (erkés), piretroidams (erkés)
ir karbamatams (erkés).

Veterinarinis vaistas prisideda prie aplinkos blusy populiacijos kontrolés tose srityse, i kurias gali
patekti gydomi Sunys.

Naujai ant Suns atsiradusios blusos sunaikinamos dar prie§ padedant gyvybingus kiauSinélius. In vitro
tyrimas taip pat parodé, kad labai maza fluralanero koncentracija sustabdo blusy gyvybingy
kiausinéliy déjima.

Blusy gyvenimo ciklas nutraukiamas dél greitos veikimo pradzios ir ilgalaikio veiksmingumo nuo ant
gyviino esanciy suaugusiy blusy ir dél to, kad nededami gyvybingi kiauSinéliai.

4.3. Farmakokinetika

Susertas fluralaneras greitai absorbuojamas, didziausia koncentracija kraujo plazmoje susidaro per 1 d.
Edesys padidina absorbcija. Fluralaneras pasiskirsto sistemiskai ir pasiekia didziausia koncentracija
riebaluose, mazesng — kepenyse, inkstuose ir raumenyse. D¢l ilgo persistavimo ir létos eliminacijos i$
plazmos (ti2 = 12 d.) bei ekstensyvaus metabolizmo stokos, fluralanero koncentracija visg laikotarpj
tarp doziy iSlicka veiksminga. Pastebéti individualiis Cax ir ti2 svyravimai. Pagrindinis eliminacijos
biidas yra nepakitusio fluralanero $alinimas su i§matomis (~ 90 % dozés). Salinimas per inkstus yra
antraeilis eliminacijos biidas.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Netaikytina.

5.2. Tinkamumo laikas



Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté su 1 aliuminio folijos lizdine plokstele, uzsandarinta PET aliuminio folijos laminato
dangteliu, kurioje yra 1, 2 arba 4 kramtomosios tabletes.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.
Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes fluralaneras gali biiti pavojingas vandens
organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/13/158/001-015

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2014-02-11.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Issamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto, 112,5 mg, uzla§inamasis tirpalas labai maziems Sunims (2—4,5 kg)
Bravecto, 250 mg, uzlaSinamasis tirpalas maziems Sunims (> 4,5-10 kg)
Bravecto, 500 mg, uzlaSinamasis tirpalas vidutinio dydzio Sunims (> 10-20 kg)
Bravecto, 1000 mg, uzlaSinamasis tirpalas dideliems Sunims (> 20—40 kg)
Bravecto, 1400 mg, uzlaSinamasis tirpalas labai dideliems Sunims (> 40-56 kg)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji medziaga:
kiekviename ml yra 280 mg fluralanero.
Kiekvienoje pipetéje yra:

Bravecto, uzlaSinamasis tirpalas Pipetés turis Fluralanero
(ml) (mg)
labai maziems Sunims 24,5 kg 0,4 112,5
maziems Sunims > 4,5-10 kg 0,89 250
vidutinio dydzio Sunims > 10-20 kg 1,79 500
dideliems Sunims > 2040 kg 3,57 1000
labai dideliems Sunims > 40-56 kg 5,0 1400

pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamyjy medZziagy sudétis

Dimetilacetamidas

Glikofurolis

Dietiltoluamidas

Acetonas

Skaidrus bespalvis ar geltonas uzlaSinamasis tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, uzsikrétusiems erkémis ir blusomis, gydyti.

Sis veterinarinis vaistas yra sisteminis insekticidas ir akaricidas, kurio:

- greitas ir ilgalaikis naikinamasis poveikis blusoms (Ctenocephalides felis ir Ctenocephalides
canis) trunka 12 sav., ir

- greitas ir ilgalaikis naikinamasis poveikis erkéms (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus ir

Dermacentor reticulatus) trunka 12 sav.

Blusos ir erkés turi prisitvirtinti prie Seimininko ir pradéti maitintis, kad biity paveiktos veikliaja
medziaga.



Sis veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito
(BAD) strategijos dalis.

Gydyti Demodex canis sukelta demodikoze.
Gydyti esant uzsikrétimui odos niezais (Sarcoptes scabiei var. canis).

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Parazitai turi pradéti maitintis ant Seimininko, kad buty paveikti fluralaneru, todél parazity perneSamy
ligy rizika negali biiti atmesta.

Nebiitinas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba naudojimas nukrypstant nuo VVA pateikty
nurodymy gali padidinti atsparumo atrankos poveikj ir dél to gali sumazéti veiksmingumas.
Sprendimas naudoti §j veterinarinj vaista turéty biiti pagristas parazity riiSies ir kiekio patvirtinimu
arba uzsikrétimo rizika, atsizvelgiant | epidemiologines ypatybes, kiekvienam gyvtinui individualiai.

Reikéty apsvarstyti galimybe, kad kiti gyviinai tame paciame iikyje gali biiti pakartotinio uzsikrétimo
parazitais Saltinis, ir prireikus juos reikia gydyti tinkamu veterinariniu vaistu.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Biitina stengtis, kad veterinarinio vaisto nepatekty gyvinui j akis.

Negalima naudoti tiesiogiai ant odos pazeidimy.

3 d. po gydymo negalima Suns maudyti ar nardinti j vanden] arba leisti jam maudytis vandens
telkiniuose.

Nesant duomeny, §io veterinarinio vaisto negalima naudoti jaunesniems nei 8 sav. amziaus Suniukams
ir (arba) sveriantiems maziau kaip 2 kg Sunims.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti trumpesniais nei 8 sav. intervalais, nes veterinarinio vaisto
saugumas naudojant trumpesniais intervalais nebuvo tirtas.

Sis veterinarinis vaistas skirtas ioriniam naudojimui ir jo negalima naudoti per burna.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Reikia vengti salycCio su §iuo veterinariniu vaistu ir veterinarinio vaisto ruoSimo metu reikia mvéti
vienkartines apsaugines pirStines, jsigytas su veterinariniu vaistu pardavimo vietoje, dél toliau
nurodyty priezas¢iy:

padidéjusio jautrumo reakcijos, kurios gali biiti sunkios buvo pranestos mazam skai¢iui Zmoniy;
zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas fluralanerui arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy,
turi vengti bet kokio saly¢io su $iuo veterinariniu vaistu;

§is veterinarinis vaistas prilimpa prie odos, taip pat gali prilipti prie pavirsiy veterinariniam vaistui
i$siliejus. Odos bérimas, dilg€iojimas ar tirpimas buvo pranesta mazam skaiciui Zzmoniy po saglycio su
oda.

Patekus ant odos, biitina uztersta vietg nedelsiant nuplauti muilu ir vandeniu. Kai kuriais atvejais
muilo ir vandens nepakanka norint pasalinti ant pirSty i$siliejusj veterinarinj vaista.

Pries lieCiant uzlasinimo vieta, jskaitant gyviino prisiglaudimg ir miegojimg su gyviinu vienoje lovoje,
bitina jsitikinti, kad uzlaSinimo vieta jau yra nebepastebima ant gyviino. Reikia iki 48 val., kad
uzlasinimo vieta i8dziiity, taciau ji bus pastebima ilgiau.

Jei pasireiskia odos reakcijos, reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti jam §io veterinarinio vaisto pakuote.



Zmonés, kuriy oda yra jautri arba kurie yra alergiski, pvz., kitiems $io tipo veterinariniams vaistams,
turi atsargiai elgtis su Siuo veterinariniu vaistu ir su gydytais gyviinais.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginimg. Atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant
kruopsciai nuplauti vandeniu.

Prarijus §is veterinarinis vaistas yra kenksmingas. Sj veterinarinj vaista iki naudojimo reikia laikyti
originalioje pakuotéje, kad jis nebiity tiesiogiai pricinamas vaikams. Panaudota pipeté privalo biiti
iSmesta nedelsiant. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas yra labai degus. Saugoti nuo kar§¢io, kibirks¢iy, atviros ugnies ar kity
uzsidegimo Saltiniy. Atsitiktinai i$siliejus veterinariniam vaistui, pvz., ant stalo ar grindy pavirSiaus,
veterinarinio vaisto pertekliy reikia pasalinti naudojant popiering servetéle ir iSvalyti tg vieta naudojant
ploviklj.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Gydomiems Sunims neturéty biiti leidziama patekti j pavirSinius vandenis 48 val. po gydymo, kad biity
iSvengta nepageidaujamo poveikio vandens organizmames.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Dazna Odos reakcijos uzlasinimo vietoje (pvz., eritema, alopecija)
#

(1-10 gyviny 18 100 gydyty gyviiny)

Labai reta Letargija, anoreksija,

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty vémimas,

gyvuny, iskaitant atskirus raumeny drebéjimas, ataksija, traukuliai.
pranesimus)

#* nestiprios ir trumpalaikés

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo sistemg. Taip pat Zr.
pakuotés lapelio skyriy ,,Kontaktiniai duomenys*®.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas nustatytas veisiamiems Sunims, vaikingumo ir laktacijos metu. Galima
naudoti veisiamiems Sunims, vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

Fluralaneras labai gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitomis gerai
besijungianciomis veikliosiomis medziagomis, tokiomis kaip nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo
(NVNU) ir kumarino darinys varfarinas. Fluralanero inkubacija Suny kraujo plazmoje esant
karprofeno arba varfarino, kai tikétina plazmos koncentracija buvo maksimali, nesumazino
fluralanero, karprofeno arba varfarino baltymy jungimosi.

Atliekant laboratorinius ir klinikinius tyrimus lauko salygomis, jokiy saveiky tarp $io veterinarinio
vaisto ir nuolat naudojamy veterinariniy vaisty nepastebéta.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Uzlasinti.
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Sj veterinarinj vaista reikia naudoti kaip nurodyta lenteléje (atitinka 25—56 mg fluralanero/kg kiino
svorio doze):

Suns kiino Naudotinu pipeciu skai€ius ir stiprumas
svoris (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-4.5 1
>4.5-10 1
> 10-20 1
>20-40 1
> 40-56 1

Sunims, sveriantiems daugiau kaip 56 kg, reikia naudoti dviejy pipeéiy derini, kuris labiausiai atitinka
kiino svorj.
Per mazos dozés naudojimas gali biiti neveiksmingas ir gali skatinti atsparumo vystymasi.

Naudojimo metodas
1 Zingsnis. Pries pat naudojima atidarykite paketélj ir
iSimkite pipet¢. Apsimaukite pirStines. Atidarant
pipete, ja reikia laikyti uz pagrindo arba uz virSutinés
standzios dalies zemiau dangtelio vertikalioje padétyje
(galiuku j virSy). Dangtel;j reikia sukti pagal arba prie$
laikrodzio rodykle vieng pilng apsisukimg. Dangtelis
liks ant pipetés: jo nejmanoma nuimti. Pajutus
izoliacinio sluoksnio liizimg, pipeté yra atidaryta ir
paruosta naudojimui.

>

2 zingsnis. Naudojimo metu Suo turéty stovéti arba guléti, kad jo nugara bty horizontalioje padétyje.
Vertikaliai priglauskite pipetés galiukg prie odos tarp Suns menciy.

3 zingsnis. Létai suspauskite pipete ir iSspauskite visg jos turinj tiesiai ant Suns odos vienoje (kai
mazas kiekis) arba keliose Suns nugaros vietose tarp peciy ir uodegos pagrindo. Venkite uzlasinti
daugiau nei 1 ml tirpalo vienoje vietoje, nes dalis tirpalo gali nubégti arba nuvarvéti nuo Suns.

Gydymo planas
Esant uzsikrétimui blusomis ir erkémis, pakartotinio gydymo poreikis ir daznumas turéty biti

grindZiamas specialisty patarimais ir turéty biiti atsizvelgiama j vietos epidemiologing situacijg bei
gyvino gyvenimo bida.

Siekiant uztikrinti optimalig uzsikrétimo erkémis ir blusomis kontrole, veterinarinj vaistg reikia
naudoti 12 sav. intervalais.

Gydant nuo uzsikrétimo Demodex canis erkémis, reikia naudoti vienkarting veterinarinio vaisto dozg.
Kadangi demodikozé yra daugiafaktoriné liga, patartina taip pat tinkamai gydyti ir bet kokia
pagrinding liga.

Gydant nuo uzsikrétimo odos niezais (Sarcoptes scabiei var. canis), reikia naudoti vienkarting
veterinarinio vaisto dozg. Pakartotinio gydymo poreikis ir daznumas turi biiti nustatomas remiantis
veterinarinj vaistg paskyrusio veterinarijos gydytojo patarimu.
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3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)
89 sav. amziaus ir 2,0-3,7 kg sveriantiems Suniukams duodant iki 5 karty didesng nei maksimali
rekomenduojama doze (56 mg, 168 mg ir 280 mg fluralanero/kg kiino svorio) trumpesniais nei
rekomenduojama intervalais (kas 8 sav.) tris kartus, nepageidaujamy reakcijy nepastebéta.
Negauta jokiy duomeny apie reprodukcijos funkcijg ar nerimg kelian¢iy duomeny apie jaunikliy
gyvybinguma, suSeriant fluralanerg bigliy veislés Sunims iki 3 karty didesnémis nei maksimali
rekomenduojama dozémis (iki 168 mg/kg kiino svorio fluralanero).

Fluralanerg gerai toleravo koliy veislés Sunys, turintys nepakankamg atsparumo daugumai vaisty

baltymg 1 (MDRI1 -/-), vieng kartg susérus 3 kartus didesne¢ nei maksimali rekomenduojama doze

(168 mg/kg kiino svorio). Jokiy su gydymu susijusiy klinikiniy pozymiy nepastebéta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apribeoti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QP53B E02.

4.2. Farmakodinamika

Fluralaneras yra akaricidas ir insekticidas. Jis efektyviai veikia ant Suns esancias erkes (Ixodes spp.,
Dermacentor spp. ir Rhipicephalus sanguineus), blusas (Ctenocephalides spp.) Demodex canis erkes ir
odos niezus (Sarcoptes scabiei var. canis).

Poveikis pasireiskia per 8 val. blusoms (C. felis) ir per 12 val. erkéms (/. ricinus).

Fluralaneras stipriai veikia erkes ir blusas per maitinimasi, t. y. jis sistemiskai veikia tikslinius
parazitus.

Fluralaneras yra stiprus nariuotakojy nervy sistemos daliy inhibitorius, antagonistiskai veikiantis
ligandy valdomus chlorido kanalus (GASR receptorius ir glutamato receptorius).

Atliekant tikslinius molekulinius tyrimus su vabzdziy, blusy ir musiy, GASR receptoriais, fluralanerui
neturi jtakos atsparumas dieldrinui.

In vitro biologiniy tyrimy metu fluralanerui jtakos neturi jrodytas lauko atsparumas amidinams
(erkés), organofosfatams (erkés), ciklodienams (erkés, blusos, musés), makrocikliniams laktonams
(juros utélés), fenilpirazolams (erkés, blusos), benzofenilo karbamidams (erkés), piretroidams (erkées)
ir karbamatams (erkés).

Sis veterinarinis vaistas prisideda prie aplinkos blusy populiacijos kontrolés tose srityse, j kurias gali
patekti gydomi Sunys.

Naujai ant Suns atsiradusios blusos sunaikinamos dar prie§ padedant gyvybingus kiausinélius. /n vitro
tyrimas taip pat parodé, kad labai maza fluralanero koncentracija sustabdo blusy gyvybingy
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kiausSinéliy déjimg. Blusy gyvenimo ciklas nutraukiamas dél greitos veikimo pradzios ir ilgalaikio
veiksmingumo nuo ant gyviiny esané¢iy suaugusiy blusy ir dél to, kad nededami gyvybingi kiauSinéliai.

4.3. Farmakokinetika

Fluralaneras greitai absorbuojamas i$ iSorinio naudojimo vietos j plaukus, odg ir zemiau esancius
audinius, i$ kur létai absorbuojamas j kraujagysliy sistemg. Plazmoje jis stabilizuojasi tarp 7 ir 63 d. po
naudojimo, po to koncentracija létai mazéja. Dél ilgo persistavimo ir 1étos eliminacijos i§ plazmos

(ti2 =21 d.) bei ekstensyvaus metabolizmo stokos, fluralanero koncentracija visg laikotarpj tarp doziy
iSlieka veiksminga. Nepakites fluralaneras paSalinimas su iSmatomis, o labai mazas jo kiekis — su
Slapimu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés:

Bravecto 112,5 mg uZzlaSinamasis tirpalas, — 2 metai;

Bravecto 250 mg / 500 mg / 1000 mg / 1400 mg uzlasinamasis tirpalas, — 3 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia. Pipetes reikia laikyti
antrinéje pakuotéje, kad veterinarinis vaistas biity apsaugotas nuo tirpiklio praradimo ir drégmeés.
Paketélius reikia atidaryti tik pries pat naudojima.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Vienos dozés pipeté, sudaryta i§ laminuotos aliuminio-polipropileno folijos, uzdaryta didelio tankio
polietileno (DTPE) dangteliu ir supakuota j laminuotos aliuminio folijos paketélj. Kiekvienoje
kartoninéje dézutéje yra 1 arba 2 pipetés ir pirStiniy pora kiekvienai pipetei.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes fluralaneras gali buti pavojingas vandens
organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/13/158/016-017  112,5 mg
EU/2/13/158/020-021 250 mg

13



EU/2/13/158/024-025 500 mg
EU/2/13/158/028-029 1000 mg
EU/2/13/158/030-031 1400 mg

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2014-02-11.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto, 112,5 mg, uzlaSinamasis tirpalas mazoms katéms (1,2-2,8 kg)

Bravecto, 250 mg, uzlaSinamasis tirpalas vidutinio dydzio katéms (> 2,8-6,25 kg)

Bravecto, 500 mg, uzlaSinamasis tirpalas dideléms katéms (> 6,25-12,5 kg)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji medziaga:
kiekviename ml yra 280 mg fluralanero.
Kiekvienoje pipetéje yra:

Bravecto, uzlasinamasis tirpalas Pipetés turis Fluralanero
(ml) (mg)
mazoms katéms 1,2-2.8 kg 0,4 112,5
vidutinio dydzio katéms > 2,8—6,25 kg 0,89 250
dideléms katéms > 6,25-12,5 kg 1,79 500

pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity sudedamyjy medziagy sudétis

Dimetilacetamidas

Glikofurolis

Dietiltoluamidas

Acetonas

Skaidrus bespalvis ar geltonas uzlaSinamasis tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Kates.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Katéms, uzsikrétusioms erkémis ir blusomis, gydyti.

Sis veterinarinis vaistas yra sisteminis insekticidas ir akaricidas, kurio greitas ir ilgalaikis naikinamasis

poveikis blusoms (Ctenocephalides felis) ir erkéms (Ixodes ricinus) trunka 12 sav.

Blusos ir erkés turi prisitvirtinti prie Seimininko ir pradéti maitintis, kad jos bty paveiktos veikligja

medziaga.

Sis veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito

(BAD) strategijos dalis.
Gydyti esant uzsikrétimui ausy erkémis (Ofodectes cynotis).

3.3. Kontraindikacijos
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Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Parazitai turi pradéti maitintis ant Seimininko, kad jie biity paveikti fluralaneru, todél parazity
pernesamy ligy rizika negali biiti atmesta.

Nebiitinas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba naudojimas nukrypstant nuo VVA pateikty
nurodymy gali padidinti atsparumo atrankos poveik] ir dél to gali sumazéti veiksmingumas.
Sprendimas naudoti §j veterinarinj vaistg turéty biiti pagristas parazity rtsies ir kiekio patvirtinimu
arba uzsikrétimo rizika, atsizvelgiant j epidemiologines ypatybes, kiekvienam gyviinui individualiai.

Reikety apsvarstyti galimybe, kad kiti gyviinai tame paciame tikyje gali biiti pakartotinio uzsikrétimo
parazitais Saltinis, ir prireikus juos reikia gydyti tinkamu veterinariniu vaistu.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ruasSims

Biitina stengtis, kad veterinarinio vaisto nepatekty gyviinui j akis. Negalima naudoti tiesiogiai ant odos
pazeidimy.

Nesant duomeny, §io veterinarinio vaisto negalima naudoti jaunesniems nei 9 sav. amziaus kac¢iukams
ir (arba) maziau kaip 1,2 kg sverian¢ioms katéms.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti trumpesniais nei 8 sav. intervalais, nes veterinarinio vaisto
saugumas naudojant trumpesniais intervalais nebuvo tirtas.

Sis veterinarinis vaistas skirtas iSoriniam naudojimui ir jo negalima naudoti per burna.

Negalima leisti kg tik gydytiems gyviinams laizyti vienam kito.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Reikia vengti salycCio su §iuo veterinariniu vaistu ir veterinarinio vaisto ruoSimo metu reikia mvéti
vienkartines apsaugines pirStines, jsigytas su veterinariniu vaistu pardavimo vietoje, dél toliau
nurodyty priezasciy:

padidéjusio jautrumo reakcijos, kurios gali buti sunkios pasireiské mazam skaiciui Zzmoniy;

zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas fluralanerui arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy,
turi vengti bet kokio saly¢io su $iuo veterinariniu vaistu;

Sis veterinarinis vaistas prilimpa prie odos, taip pat gali prilipti prie pavirsiy veterinariniam vaistui
i8siliejus. Odos bérimas, dilg¢iojimas ar tirpimas pasireiské mazam skaiciui zmoniy po saly¢io su oda.
Patekus ant odos, biitina uztersta vieta nedelsiant nuplauti muilu ir vandeniu. Kai kuriais atvejais
muilo ir vandens nepakanka norint pasalinti ant pirSty i$siliejusj veterinarinj vaista.

Pries lieCiant uzlasinimo vieta, jskaitant gyviino prisiglaudimg ir miegojimg su gyviinu vienoje lovoje,
bitina jsitikinti, kad uzlaSinimo vieta jau yra nebepastebima ant gyviino. Reikia iki 48 val., kad
uzlasinimo vieta i8dziiity, taciau ji bus pastebima ilgiau.

Jei pasireiskia odos reakcijos, reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti jam §io veterinarinio vaisto pakuote.
Zmongs, kuriy oda yra jautri arba kurie yra alergiski, pvz., kitiems io tipo veterinariniams vaistams,
turi atsargiai elgtis su §iuo veterinariniu vaistu ir su gydytais gyvinais.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginimg. Atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant
kruopsciai nuplauti vandeniu.

Prarijus $is veterinarinis vaistas yra kenksmingas. Sj veterinarinj vaistg iki naudojimo reikia laikyti
originalioje pakuotéje, kad jis nebiity tiesiogiai prieinamas vaikams. Panaudota pipeté privalo biiti
iSmesta nedelsiant. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas yra labai degus. Saugoti nuo kar¢io, kibirks¢iy, atviros ugnies ar kity
uzsidegimo Saltiniy. Atsitiktinai i$siliejus veterinariniam vaistui, pvz., ant stalo ar grindy pavirsiaus,
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veterinarinio vaisto pertekliy reikia pasalinti naudojant popiering servetéle ir i§valyti tg vieta naudojant
ploviklj.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Katés:

Dazna Odos reakcijos uzlasinimo vietoje (pvz., eritema, niezulys,

oo
(1-10 gyvany i$ 100 gydyty gyviny) alopecija)

Nedazna Raumeny drebéjimas,
(1-10 gyviny i§ 1 000 gydyty letargija, anoreksija,
gyviny)

vémimas, padidéjes seilétekis.

Labai reta Traukuliai

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

#  nestiprios ir trumpalaikés

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistemg. Taip pat Zr.
pakuotés lapelio skyriy ,,Kontaktiniai duomenys*®.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

Fluralaneras labai gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitomis gerai
besijungianciomis veikliosiomis medziagomis, tokiomis kaip nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo
(NVNU) ir kumarino darinys varfarinas. Fluralanero inkubacija Suny kraujo plazmoje esant
karprofeno arba varfarino, kai tikétina plazmos koncentracija buvo maksimali, nesumazino
fluralanero, karprofeno arba varfarino baltymy jungimosi.

Atliekant laboratorinius ir klinikinius tyrimus lauko salygomis, jokiy sgveiky tarp $io veterinarinio
vaisto ir nuolat naudojamy veterinariniy vaisty nepastebéta.

3.9. Dozés ir naudojimo budas
Uzlasinti.

Sj veterinarinj vaista reikia naudoti kaip nurodyta lenteléje (atitinka 40-94 mg fluralanero/kg kiino
svorio dozg):

Katés kiino svoris Naudotiny pipeciu skaicius ir stiprumas
(kg) Bravecto 112,5 mg Bravecto 250 mg Bravecto 500 mg
1,2-2.8 1
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>2,8 625 1

>6,25-12,5 1

Katéms, sveriancioms daugiau kaip 12,5 kg, reikia naudoti dviejy pipeciy derinj, kuris labiausiai
atitinka kiino svorj.
Per mazos dozés naudojimas gali biiti neveiksmingas ir gali skatinti atsparumo vystymasi.

Naudojimo metodas
1 Zingsnis. Pries pat naudojima atidarykite paketélj ir
iSimkite pipete. Apsimaukite pirStines. Atidarant pipete,
ja reikia laikyti uz pagrindo arba uz virSutinés standzios
dalies Zemiau dangtelio vertikalioje padétyje (galiuku j
vir§y). Dangtelj reikia sukti pagal arba prie$ laikrodzio
rodykle vieng pilng apsisukimg. Dangtelis liks ant
pipetés: jo nejmanoma nuimti. Pajutus izoliacinio
sluoksnio 1tZima, pipeté yra atidaryta ir paruosta
naudojimui.

2 zingsnis. Kad veterinarinj vaistg blity patogu naudoti, katé turéty stovéti
arba guléti taip, kad jos nugara biity horizontalioje padétyje. Priglauskite
pipetés galiuka prie katés kaukolés pagrindo.

3 zingsnis. Létai suspauskite pipete ir iSspauskite visg jos turinj tiesiai ant
katés odos. Iki 6,25 kg sverian¢ioms katéms veterinarinj vaistg reikia
uzlasinti vienoje vietoje prie kaukolés pagrindo, o daugiau kaip 6,25 kg
sverianC¢ioms katéms — dviejose vietose.

Gydymo planas
Esant uzsikrétimui blusomis ir erkémis, pakartotinio gydymo poreikis ir daznumas turéty biiti

grindZiamas specialisty patarimais ir turéty bti atsizvelgiama j vietos epidemiologing situacija bei
gyviino gyvenimo biida.

Siekiant uztikrinti optimalig uzsikrétimo erkémis ir blusomis kontrole, veterinarinj vaista reikia
naudoti 12 sav. intervalais.

Gydant nuo uzsikrétimo ausy erkémis (Otodectes cynotis), reikia naudoti vienkarting veterinarinio
vaisto doze. Po 28 d. rekomenduojama veterinarijos gydytojo apzitira, kadangi kai kuriems gyviinams
gali biti reikalingas tolesnis gydymas alternatyviu veterinariniu vaistu.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)
9-13 sav. amziaus ir 0,9-1,9 kg sveriantiems kaciukams iSoriskai panaudojus iki 5 karty didesne nei
maksimali rekomenduojama doze (93 mg, 279 mg ir 465 mg fluralanero/kg kiino svorio) trumpesniais
nei rekomenduojama intervalais (kas 8 sav.) tris kartus, nepageidaujamy reakcijy nepastebéta.
Nurijus maksimalig rekomenduojamg 93 mg fluralanero/kg kiino svorio veterinarinio vaisto doze,
katés ja gerai toleravo, neskaitant savaime praeinancio seilétekio ir kosulio arba vémimo i$ karto po
naudojimo.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.
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4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QP53B E02.
4.2. Farmakodinamika

Fluralaneras yra akaricidas ir insekticidas. Jis efektyviai veikia ant katés esancias erkes (Ixodes spp.),
blusas (Ctenocephalides spp.) ir ausy erkes (Otodectes cynotis).

Poveikis pasireiskia per 12 val. blusoms (C. felis) ir per 48 val. erkéms (1. ricinus).

Fluralaneras stipriai veikia erkes ir blusas per maitinimasi, t. y. jis sistemiSkai veikia tikslinius
parazitus.

Fluralaneras yra stiprus nariuotakojy nervy sistemos daliy inhibitorius, antagonistiskai veikiantis
ligandy valdomus chlorido kanalus (GASR receptorius ir glutamato receptorius).

Atliekant tikslinius molekulinius tyrimus su vabzdziy, blusy ir musiy, GASR receptoriais, fluralanerui
neturi jtakos atsparumas dieldrinui.

In vitro biologiniy tyrimy metu fluralanerui jtakos neturi jrodytas lauko atsparumas amidinams
(erkés), organofosfatams (erkés), ciklodienams (erkeés, blusos, musés), makrocikliniams laktonams
(juros utelés), fenilpirazolams (erkés, blusos), benzofenilo karbamidams (erkés), piretroidams (erkés)
ir karbamatams (erkés).

Sis veterinarinis vaistas prisideda prie aplinkos blusy populiacijos kontrolés tose srityse, j kurias gali
patekti gydomos katés.

Naujai ant katés atsiradusios blusos sunaikinamos dar prie§ padedant gyvybingus kiausinélius. /n vitro
tyrimas taip pat parodé, kad labai maza fluralanero koncentracija sustabdo blusy gyvybingy
kiausSinéliy déjimg. Blusy gyvenimo ciklas nutraukiamas dél greitos veikimo pradzios ir ilgalaikio
veiksmingumo nuo ant gyviiny esanciy suaugusiy blusy ir dél to, kad nededami gyvybingi kiauSinéliai.
4.3. Farmakokinetika

Fluralaneras greitai sistemiskai absorbuojamas i$ iSorinio naudojimo vietos, pasieckdamas maksimalia
koncentracija plazmoje tarp 3 ir 21 d. po naudojimo. D¢l ilgo persistavimo ir létos eliminacijos i$
plazmos (ti» = 12 d.) bei ekstensyvaus metabolizmo stokos, fluralanero koncentracija visg laikotarpj
tarp doziy islieka veiksminga. Nepakites fluralaneras paSalinimas su iSmatomis, o labai mazas jo
kiekis — su §lapimu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés:

Bravecto 112,5 mg uZlasinamasis tirpalas, — 2 metai;

Bravecto 250 mg / 500 mg uZzlasinamasis tirpalas, — 3 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

19



Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia. Pipetes reikia laikyti
antrinéje pakuotéje, kad veterinarinis vaistas biity apsaugotas nuo tirpiklio praradimo ir drégmés.
Paketelius reikia atidaryti tik pries pat naudojima.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Vienos dozés pipete, sudaryta i§ laminuotos aliuminio-polipropileno folijos, uzdaryta didelio tankio
polietileno (DTPE) dangteliu ir supakuota j laminuotos aliuminio folijos paketélj. Kiekvienoje
kartoninéje dézutéje yra 1 arba 2 pipetés ir pirStiniy pora kiekvienai pipetei.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.
Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes fluralaneras gali biiti pavojingas vandens
organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)
EU/2/13/158/018-019  112,5 mg
EU/2/13/158/022-023 250 mg
EU/2/13/158/026-027 500 mg

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2014-02-11.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto, 150 mg/ml, milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Milteliu flakonas

Veiklioji medziaga:
fluralaneras 2,51 g.

Balti arba Sviesiai geltoni milteliai.
Tirpiklio flakonas
Kiekviename tirpiklio ml yra:

pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity
sudedamuyjy medZiagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija buitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Benzilo alkoholis

22,3 mg

Karmeliozés natrio druska

Poloksameras 124

Dinatrio fosfatas dihidratas

Vandenilio chlorido rtgstis, koncentruota

Natrio hidroksidas

Injekcinis vanduo

Skaidrus arba matinis, klampus tirpalas.

ParuoSta suspensija

Kiekviename paruostos suspensijos ml yra:

veikliosios medZziagos:
fluralanero 150 mg.

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZziagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Benzilo alkoholis

20 mg

Karmeliozés natrio druska

Poloksameras 124

Dinatrio fosfatas dihidratas

Vandenilio chlorido rtgstis, koncentruota

Natrio hidroksidas
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Injekcinis vanduo

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sunims, uzsikrétusiems blusomis ir erkémis, gydyti.

Sis veterinarinis vaistas yra sisteminis insekticidas ir akaricidas, kurio:

- greitas ir ilgalaikis naikinamasis poveikis blusoms (Ctenocephalides felis ir Ctenocephalides canis)
trunka 12 mén.;

- ilgalaikis naikinamasis poveikis erkéms trunka nuo 3 d. iki 12 mén. po gydymo Ixodes ricinus,
Ixodes hexagonus ir Dermacentor reticulatus;

- ilgalaikis naikinamasis poveikis erkéms trunka nuo 4 d. iki 12 mén. po gydymo Rhipicephalus

sanguineus.

Blusos ir erkés turi prisitvirtinti prie Seimininko ir pradéti maitintis, kad jos bty paveiktos veikligja
medziaga.

Sis veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo strategijos dalis blusy sukeltam alerginiam
dermatitui (BAD) kontroliuoti.

Uzsikrétimo Babesia canis canis, kurig perduoda Dermacentor reticulatus, rizikai mazinti nuo 3 d. po
gydymo iki 12 mén. Sis poveikis yra netiesioginis dél veterinarinio vaisto poveikio uzkrato perneséjui.

Uzsikrétimo Dipylidium caninum, kurig perduoda Ctenocephalides felis, rizikai mazinti iki 12 mén.
Sis poveikis yra netiesioginis dél veterinarinio vaisto poveikio uzkrato pernesé¢jui.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Parazitai turi pradéti maitintis ant Seimininko, kad jie biity paveikti fluralaneru, todél parazity

pernesamy ligy (iskaitant Babesia canis canis ir D. caninum) rizika negali biiti visiSkai atmesta.

Nebiitinas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba naudojimas nukrypstant nuo pateikty nurodymy gali
padidinti atsparumo atrankos poveikj ir dél to gali sumazéti veiksmingumas. Sprendimas naudoti §j
veterinarinj vaista turéty biiti pagristas parazity raiSies ir kiekio patvirtinimu arba uzsikrétimo rizika,
atsizvelgiant j epidemiologines ypatybes (atsizvelgiant | 12 mén. veterinarinio vaisto poveikio
trukme), kiekvienam gyvinui individualiai.

Reikéty apsvarstyti galimybe, kad kiti gyviinai tame paciame tkyje gali buti pakartotinio uzsikrétimo
parazitais $altinis, ir prireikus juos reikéty gydyti atitinkamu veterinariniu vaistu.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims
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Veterinarinio vaisto saugumas Sunims, kuriems jau anks¢iau buvo pasireiskusi epilepsija, nebuvo
vertintas. Todél tokiems Sunims reikia naudoti apdairiai, atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus
nauda ir rizika.

Nesant duomeny, Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti jaunesniems nei 6 mén. amziaus Sunims.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Gauta pranesimy apie padidéjusio jautrumo reakcijas fluralanerui arba benzilo alkoholiui Zmonéms,
kurios gali biti rimtos. Taip pat gali atsirasti reakcijos injekcijos vietoje. Naudojant §j veterinarinj
vaistg, reikia stengtis iSvengti atsitiktinio jsiSvirk$timo ir sglycio su oda. Jei atsitiktinai jsiSvirkstus
pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, padidéjusio jautrumo reakcijos arba injekcijos vietos reakcijos,
reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti etikete ar pakuotés lapelj. Po naudojimo reikia plauti rankas.

[

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Dazna Injekcijos vietos patinimas'

(1-10 gyvuny i$ 100 gydyty gyviiny)
Nedazna Sumazéjes apetitas
Nuovargis

(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty
gyviny)
Labai reta Raumeny drebulys, ataksija, traukuliai

Hipereminé gleiviné

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

! Ap¢iuopiamas ir (arba) matomas patinimas, neuzdegiminis, neskausmingas, savaime praeinantis po
kurio laiko

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistemg. Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui ivertinus naudg ir rizika.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Fluralaneras labai gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitomis gerai
besijungianc¢iomis veikliosiomis medziagomis, tokiomis kaip nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo
(NVNU) ir kumarino darinys varfarinas. Fluralanero inkubacija Suny kraujo plazmoje esant
karprofeno arba varfarino, kai tikétina plazmos koncentracija buvo maksimali, nesumazino
fluralanero, karprofeno arba varfarino baltymy jungimosi.

Atliekant klinikinius tyrimus lauko salygomis, jokiy sgveiky tarp $io veterinarinio vaisto ir nuolat
naudojamy veterinariniy vaisty nepastebéta.
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3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti po oda.

Reikia susvirksti 0,1 ml paruoStos suspensijos kilogramui kiino svorio (atitinka 15 mg fluralanero 1 kg
kiino svorio) po oda, pvz. tarp Suns menciy (nugaros srityje tarp menciy). Dozavimo metu Sunj reikia
pasverti, kad biity apskaiCiuota tiksli dozé.

Per mazos dozés naudojimas gali biiti neveiksmingas ir gali skatinti atsparumo vystymasi.

Toliau pateikta lentelé gali biiti naudojama kaip dozavimo instrukcija:

Kino svoris (kg) Paruostos suspensijos kiekis (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

Atitinkamai apskaiciuokite dozg Sunims, sveriantiems maziau kaip 5 kg arba daugiau kaip 60 kg.

Suspensijos paruoSimas pries pirmajj naudojima
1 milteliy flakono turinj reikia i$tirpinti 15 ml tirpiklio. Rekomenduojama naudoti sterilig 18 G
perpylimo adatg ir sterily 20 ml Svirkstg vaisto tirpinimui.

1. Pries tirpinima pakratykite fluralanero milteliy flakong, kad susiskaidyty jo turinys.

2. Pavartykite tirpiklio flakong bent 3 kartus, kol turinys taps akivaizdziai vienalytis.

3. Pirmiausia j tirpiklio flakong suleiskite iki 14 ml oro, tuomet i flakono istraukite 15 ml
tirpiklio (A pav.). Flakone yra daugiau tirpiklio nei reikia paruo$imui. Sunaikinkite
flakong su likusiu tirpiklio kiekiu.

4. Idurkite 25 G ventiliavimo adatg j fluralanero milteliy flakono kamstelj (B_pav.).

5. Sukiodami flakong rankoje horizontaliai, 1étai supilkite 15 ml tirpiklio j fluralanero
milteliy flakong, kad milteliai visiSkai sudrékty (C_pav.).

A
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6. Ipylus tirpiklio, i§ fluralanero milteliy flakono istraukite ventiliavimo adatg ir perpylimo
adatg. Sunaikinkite adatas.

7. Flakong stipriai kratykite maZziausiai 30 sekundziy, kol susidarys gerai iSmaiSyta suspensija.
Paruostas veterinarinis vaistas yra matiné, baltos arba Sviesiai geltonos spalvos, Siek tiek
klampi suspensija, beveik be nuosédy.

8. Ant stiklinio flakono esancioje etiketéje atspausdintas tinkamumo laikas skirtas milteliams,
nepazeidus originalios pakuotés. Paruos$ta suspensija reikia sunaikinti per 3 mén. nuo
paruos$imo datos. Ant stiklinio flakono etiketés reikia uzraSyti sunaikinimo datg.

Paruostos suspensijos naudojimo metodas Suniui

1. Doze, kurig $virksite, nustatykite pagal Suns kiino svorj.

2. Svirk$timui naudokite sterily §virksta ir sterilia 18 G adata.

3. Nejudinant fluralanero milteliai atsiskirs nuo suspensijos. Pries kiekvieng naudojimg 30
sekundziy stipriai kratykite flakong su istirpintu turiniu, kad susidaryty vienalyté suspensija.

4. Pries dozuojant gali reikéti i flakong jSvirksti oro.

5. Norint i$laikyti vienalyte suspensijg ir tiksliai dozuoti, dozg reikia susvirksti per mazdaug
5 min. po jtraukimo j dozavimo $virksta.

6. Veterinarinj vaista reikia §virksti po oda, pvz., nugaros srityje tarp menc¢iy.

Nepradurkite paruostos suspensijos flakono kamstelio daugiau nei 20 karty. ParuoSimui po
nusistovéjimo, flakong reikia stipriai kratyti maziausiai 30 sekundziy, kad susidaryty vienalyté
suspensija.

Gydymo planas
Esant uzsikrétimui blusomis ir erkémis, pakartotinio gydymo poreikis ir daznumas turéty biti

grindZiamas specialisty patarimais ir turéty bti atsizvelgiama j vietos epidemiologing situacija bei
gyviino gyvenimo biidg. Gydyma $iuo veterinariniu vaistu galima pradéti bet kuriuo mety laiku ir testi
be pertrauky. Zr. 3.4. p.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

6 mén. amziaus Suniukams susvirkstus po oda 3 ir 5 kartus didesn¢ nei rekomenduojama 15 mg

fluralanero / kg kiino svorio doze¢ kas 4 mén., i$ viso 6 dozes (1, 120, 239, 358, 477 ir 596 dienomis),

vienintelis su gydymu susijes pozymis apsiribojo injekcijos vietos patinimu, kuris po tam tikro laiko
i$nyko.

Veikliaja medziagg fluralanerg gerai toleravo koliy veislés Sunys, turintys nepakankama atsparumo

daugumai vaisty baltyma 1 (MDRI1 -/-), vieng karta susérus 3 kartus didesne nei rekomenduojama

doze (168 mg/kg kiino svorio). Kadangi didziausias sisteminis fluralanero poveikis susvirkstus po oda
néra didesnis nei vartojant per burna, laikoma, kad MDR1(-/-) Sunims §io veterinarinio vaisto

Svirkstimas po oda yra saugus.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QP53BE02.
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4.2. Farmakodinamika

Fluralaneras yra akaricidas ir insekticidas. Jis efektyviai veikia ant Suny esancias erkes (Ixodes spp.,
Dermacentor spp. it Rhipicephalus sanguineus) ir blusas (Ctenocephalides spp.).

Fluralaneras sumazina uzsikrétimo Babesia canis canis, kurig perduoda Dermacentor reticulatus,
rizikg sunaikindamas erkes per 48 val. iki ligos perdavimo.

Fluralaneras sumazina uzsikrétimo Dipylidium caninum, kuria perduoda Ctenocephalides felis, rizika
sunaikindamas blusas iki ligos perdavimo.

L ricinus ir D. reticulatus erkés, jau esancios ant Suns pries skiriant §j veterinarinj vaista,
sunaikinamos per 72 val. R. sanguineus erkés, jau esan¢ios ant Suns prie§ skiriant $j veterinarinj vaistg,
sunaikinamos per 96 val. Naujai uzsikrétus erkémis, jos sunaikinamos per 48 val. nuo vienos savaités
iki 12 mén. po gydymo.

Blusos, jau esancios ant Suns pries skiriant §] veterinarinj vaistg, sunaikinamos per 48 val. Naujai
uzsikrétus blusomis, jos sunaikinamos per 24 val. nuo vienos savaités iki 12 mén. po gydymo.

Fluralaneras stipriai veikia erkes ir blusas per maitinimasi, t. y. jis sistemiSkai veikia tikslinius
parazitus.

Fluralaneras yra stiprus nariuotakojy nervy sistemos daliy inhibitorius, antagonistiskai veikiantis
ligandy valdomus chlorido kanalus (GASR receptorius ir glutamato receptorius).

Atliekant tikslinius molekulinius tyrimus su vabzdziy, blusy ir musiy, GASR receptoriais, fluralanerui
neturi jtakos atsparumas dieldrinui.

In vitro biologiniy tyrimy metu fluralanerui jtakos neturi jrodytas lauko atsparumas amidinams
(erkés), organofosfatams (erkés), ciklodienams (erkeés, blusos, musés), makrocikliniams laktonams
(juros utelés), fenilpirazolams (erkées, blusos), benzofenilo karbamidams (erkés), piretroidams (erkés)
ir karbamatams (erkés).

Veterinarinis vaistas prisideda prie aplinkos blusy populiacijos kontrolés tose srityse, i kurias gali
patekti gydomi Sunys.

Naujai ant Suns atsiradusios blusos sunaikinamos dar prie§ padedant gyvybingus kiauSinélius. In vitro
tyrimas taip pat parodé, kad labai maza fluralanero koncentracija sustabdo blusy gyvybingy
kiausinéliy déjima.

Blusy gyvenimo ciklas nutraukiamas dél greitos veikimo pradzios ir ilgalaikio veiksmingumo nuo ant
gyviino esanciy suaugusiy blusy ir dél to, kad nededami gyvybingi kiauSinéliai.

4.3. Farmakokinetika

Fluralaneras sistemiSkai absorbuojamas i injekcijos vietos, vidutiné Tmax nustatyta 37 d. (30 d.— 72 d.
diapazonas). 6 mén. amziaus Suniukams pusinés eliminacijos laikas kraujyje svyruoja tarp 92 ir 170 d.
Dél pailginto islikimo ir létos eliminacijos i§ plazmos bei ekstensyvaus metabolizmo stokos
fluralanero koncentracija visg laikotarpj tarp doziy iSlieka veiksminga.

Nepakites fluralaneras pasalinimas su iSmatomis, o labai maZzas jo kiekis — su Slapimu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
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Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus: 3 mén.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui, nepaZeidus originalios pakuotés, specialiy laikymo temperatiiros salygy
nereikia.

Istirpinus laikyti Zemesng¢je kaip 30 °C temperattiroje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo flakonai, uzkimsti bromobutilo gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais nupléSiamais
dangteliais.

Kiekvienoje kartoninéje dézutéje yra 1, 2, 5 arba 10 fluralanero milteliy flakono (2,51 g fluralanero),
tirpiklio flakono (16 ml tirpiklio) rinkiniy ir sterili 25 G ventiliavimo adata.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes fluralaneras gali biiti pavojingas vandens
organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/13/158/032-035

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data {XXXX m. ménuo Y d.}

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. ménuo Y d.}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
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Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto, 112,5 mg, kramtomosios tabletés labai maziems Sunims (24,5 kg)
Bravecto, 250 mg, kramtomosios tabletés maziems Sunims (> 4,5-10 kg)
Bravecto, 500 mg, kramtomosios tabletés vidutinio dydzio Sunims (> 10-20 kg)
Bravecto, 1000 mg, kramtomosios tabletés dideliems Sunims (> 2040 kg)
Bravecto, 1400 mg, kramtomosios tabletés labai dideliems Sunims (> 40-56 kg)

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner
1000 mg fluralaner
1400 mg fluralaner

3.  PAKUOTES DYDIS

1 kramtomoji tableté
2 kramtomosios tabletés
4 kramtomosios tabletés

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vaistg reikia suSerti.

7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/13/158/001 (112,5 mg, 1 tablete)
EU/2/13/158/002 (112,5 mg, 2 tabletés)
EU/2/13/158/003 (112,5 mg, 4 tabletés)
EU/2/13/158/004 (250 mg, 1 tableté)
EU/2/13/158/005 (250 mg, 2 tabletés)
EU/2/13/158/006 (250 mg, 4 tabletés)
EU/2/13/158/007 (500 mg, 1 tableté)
EU/2/13/158/008 (500 mg, 2 tabletés)
EU/2/13/158/009 (500 mg, 4 tabletés)
EU/2/13/158/010 (1000 mg, 1 tableté)
EU/2/13/158/011 (1000 mg, 2 tabletés)
EU/2/13/158/012 (1000 mg, 4 tabletés)
EU/2/13/158/013 (1400 mg, 1 tableté)
EU/2/13/158/014 (1400 mg, 2 tabletés)
EU/2/13/158/015 (1400 mg, 4 tabletés)

|15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

112,5 mg (24,5 kg)
250 mg (> 4,5-10 kg)
500 mg (> 10-20 kg)
1000 mg (> 2040 kg)
1400 mg (> 40-56 kg)
fluralaner

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto, 112,5 mg, uzlaSinamasis tirpalas labai maziems Sunims (24,5 kg)
Bravecto, 250 mg, uzlaSinamasis tirpalas maziems Sunims (> 4,5-10 kg)
Bravecto, 500 mg, uzlaSinamasis tirpalas vidutinio dydzio Sunims (> 10-20 kg)
Bravecto, 1000 mg, uzlaSinamasis tirpalas dideliems Sunims (> 20—40 kg)
Bravecto, 1400 mg, uzlaSinamasis tirpalas labai dideliems Sunims (> 4056 kg)

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner
1000 mg fluralaner
1400 mg fluralaner

3.  PAKUOTES DYDIS

1x0,4ml
1 x 0,89 ml
1x 1,79 ml
1x3,57 ml
1x5,0ml
2x0,4ml
2 x 0,89 ml
2x 1,79 ml
2x 3,57 ml
2x5,0ml

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

UZlasinti.

Si veterinarinj vaistg iki naudojimo laikyti originalioje pakuotéje, kad jis nebiity prieinamas vaikams.
Reikia vengti salycio su oda, burna ir (arba) akimis. Negalima liesti veterinarinio vaisto uzlasinimo
vietos, kol ji netaps nepastebima.

Ruosiant ir naudojant §j veterinarinj vaistg, reikia mtivéti pirStines. Biitina perskaityti pakuotés lapelj,
kad bty susipazinta su visa naudotojui skirta saugumo informacija.

Dangtelis nenusiima.
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7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/13/158/016 (112,5 mg, 1 pipete)
EU/2/13/158/017 (112,5 mg, 2 pipetés)
EU/2/13/158/020 (250 mg, 1 pipete)
EU/2/13/158/021 (250 mg, 2 pipetes)
EU/2/13/158/024 (500 mg, 1 pipeté)
EU/2/13/158/025 (500 mg, 2 pipetés)
EU/2/13/158/028 (1000 mg, 1 pipeté)
EU/2/13/158/029 (1000 mg, 2 pipetés)
EU/2/13/158/030 (1400 mg, 1 pipeté)
EU/2/13/158/031 (1400 mg, 2 pipetés)

15. SERIJOS NUMERIS
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Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

PAKETELIS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto, 112,5 mg, uzlaSinamasis tirpalas labai maziems Sunims (24,5 kg)
Bravecto, 250 mg, uzlaSinamasis tirpalas maziems Sunims (> 4,5-10 kg)
Bravecto, 500 mg, uzlaSinamasis tirpalas vidutinio dydzio Sunims (> 10-20 kg)
Bravecto, 1000 mg, uzlasinamasis tirpalas dideliems Sunims (> 20—40 kg)
Bravecto, 1400 mg, uzlasinamasis tirpalas labai dideliems Sunims (> 40-56 kg)

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner
1000 mg fluralaner
1400 mg fluralaner

0,4 ml
0,89 ml
1,79 ml
3,57 ml
5,0 ml

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

¢ |

|4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Uzlasinti.

\ 7 D]

%

R [2)

1. Apsimaukite pirstines. 2. Pasukite dangtelj (negalima nuimti dangtelio). 3. Naudokite ant odos.

Pipete reikia laikyti paketélyje iki naudojimo.

5. ISLAUKA
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|6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

|8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

PIPETE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto

2.  VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner
1000 mg fluralaner
1400 mg fluralaner

0,4 ml
0,89 ml
1,79 ml
3,57 ml
5,0 ml

3. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto, 112,5 mg, uzlaSinamasis tirpalas mazoms katéms (1,2-2,8 kg)
Bravecto, 250 mg, uzlaSinamasis tirpalas vidutinio dydzio katéms (> 2,8-6,25 kg)
Bravecto, 500 mg, uzlaSinamasis tirpalas dideléms katéms (> 6,25-12,5 kg)

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner

3.  PAKUOTES DYDIS

1x0,4ml
1 x 0,89 ml
1x 1,79 ml
2 x 0,4 ml
2x 0,89 ml
2x 1,79 ml

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Katés.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

UZlasinti.

Si veterinarinj vaistg iki naudojimo laikyti originalioje pakuotéje, kad jis nebiity prieinamas vaikams.
Reikia vengti salycio su oda, burna ir (arba) akimis. Negalima liesti veterinarinio vaisto uzlaSinimo
vietos, kol ji netaps nepastebima.

Ruosiant ir naudojant §j veterinarinj vaistg, reikia miivéti pirStines. Biitina perskaityti pakuotés lapelj,
kad bty susipazinta su visa naudotojui skirta saugumo informacija.

Dangtelis nenusiima.

>

4
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7. 1SLAUKA

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/13/158/018 (112,5 mg, 1 pipete)
EU/2/13/158/019 (112,5 mg, 2 pipetés)
EU/2/13/158/022 (250 mg, 1 pipete)
EU/2/13/158/023 (250 mg, 2 pipetes)
EU/2/13/158/026 (500 mg, 1 pipeté)
EU/2/13/158/027 (500 mg, 2 pipetes)

[15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

PAKETELIS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto, 112,5 mg, uzlaSinamasis tirpalas mazoms katéms (1,2-2,8 kg)
Bravecto, 250 mg, uzlasinamasis tirpalas vidutinio dydzio katéms (> 2,8—6,25 kg)
Bravecto, 500 mg, uzlaSinamasis tirpalas dideléms katéms (> 6,25-12,5 kg)

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner

0,4 ml
0,89 ml
1,79 ml

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

(

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Uzlasinti.

(1) (2) é/S(m#//g

1. Apsimaukite pirstines. 2. Pasukite dangtelj (negalima nuimti dangtelio). 3. Naudokite ant odos.
Pipete reikia laikyti paketélyje iki naudojimo.

5.  ISLAUKA

|6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

9.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

44



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

PIPETE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner

0,4 ml
0,89 ml
1,79 ml

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto 150 mg/ml, milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai Sunims

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

150 mg/ml fluralaner

3.  PAKUOTES DYDIS

1 milteliy flakonas, 1 tirpiklio flakonas, 1 ventiliavimo adata
2 milteliy flakonai, 2 tirpiklio flakonai, 2 ventiliavimo adatos
5 milteliy flakonai, 5 tirpiklio flakonai, 5 ventiliavimo adatos
10 milteliy flakony, 10 tirpiklio flakony, 10 ventiliavimo adaty

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

5. INDIKACIJA (-0S)

|6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

{Toliau esancios diagramos yra atspausdintos vidinéje kartoninés dézutés puséje — matomos tik
atidarius}

Idéta ventiliavimo adata néra skirta vaisto Svirkstimui.

7. ISLAUKA
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8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Istirpinus sunaudoti per 3 mén.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Istirpinus laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperattiroje.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B. V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/13/158/032 (1 x: milteliai, tirpiklis, ventiliavimo adata)
EU/2/13/158/033 (2 x: milteliai, tirpiklis, ventiliavimo adata)
EU/2/13/158/034 (5 x: milteliai, tirpiklis, ventiliavimo adata)
EU/2/13/158/035 (10 x: milteliai, tirpiklis, ventiliavimo adata)

[15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

QR kodas turi biti jtrauktas mix.bravecto.com
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

MILTELIU FLAKONO ETIKETE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto

¢ U

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACLJIA

2,51 g fluralaner
i$tirpinus: 150 mg/ml injekciné suspensija

3. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
IStirpinus sunaudoti per 3 mén.
Sunaikinti iki:
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

TIRPIKLIO FLAKONO ETIKETE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto tirpiklis

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

16 ml
Naudoti tik 15 ml suspensijai paruosti. Sunaikinti likutj.

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Bravecto, 112,5 mg, kramtomosios tabletés labai maziems Sunims (24,5 kg)
Bravecto, 250 mg, kramtomosios tabletés maziems Sunims (> 4,5-10 kg)
Bravecto, 500 mg, kramtomosios tabletés vidutinio dydzio Sunims (> 10-20 kg)
Bravecto, 1000 mg, kramtomosios tabletés dideliems Sunims (> 2040 kg)
Bravecto, 1400 mg, kramtomosios tabletés labai dideliems Sunims (> 40-56 kg)

2. Sudétis

Kiekvienoje kramtomojoje tabletéje yra:

Bravecto, kramtomosios tabletés Fluralanero (mg)
labai maziems Sunims (24,5 kg) 112,5
maziems Sunims (> 4,5-10 kg) 250
vidutinio dydzio Sunims (> 10-20 kg) 500
dideliems Sunims (> 20—40 kg) 1000

labai dideliems Sunims (> 4056 kg) 1400

Apvali, nuo $viesiai iki tamsiai rudos spalvos tableté lygiu arba Siek tiek grublétu pavirSiumi. Gali
matytis marmuriSkumas, démelés arba abu.
3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims, uzsikrétusiems erkémis ir blusomis, gydyti.

Sis veterinarinis vaistas yra sisteminis insekticidas ir akaricidas, kurio:

- greitas ir ilgalaikis naikinamasis poveikis blusoms (Ctenocephalides felis) trunka 12 sav.,

- greitas ir ilgalaikis naikinamasis poveikis erkéms Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus ir
D. variabilis trunka 12 sav.,

- greitas ir ilgalaikis naikinamasis poveikis erkéms Rhipicephalus sanguineus trunka 8 sav;

- ilgalaikis naikinamasis poveikis erkéms Ixodes hexagonus trunka nuo 7 d. iki 12 sav. po gydymo.

Blusos ir erkés turi prisitvirtinti prie uzkréstojo ir pradéti maitintis, kad jos biity paveiktos veikligja
medziaga.

Sis veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito
(BAD) strategijos dalis.

Gydyti Demodex canis sukelta demodikoze.
Gydyti esant uzsikrétimui odos niezais (Sarcoptes scabiei var. canis).
Uzsikrétimo Babesia canis canis, kurig perduoda Dermacentor reticulatus, rizikai mazinti iki 12 sav.

Sis poveikis yra netiesioginis dél veterinarinio vaisto poveikio uzkrato perneséjui.
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Uzsikrétimo Dipylidium caninum, kuria perduoda Ctenocephalides felis, rizikai mazinti iki 12 sav. Sis
poveikis yra netiesioginis dél veterinarinio vaisto poveikio uzkrato perneséjui.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Parazitai turi pradéti maitintis ant Seimininko, kad jie biity paveikti fluralaneru. Todél parazity
perneSamy ligy (jskaitant Babesia canis canis ir D. caninum) rizika negali buiti visiSkai atmesta.

Nebitinas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba naudojimas nukrypstant nuo VVA pateikty
nurodymy gali padidinti atsparumo atrankos poveik] ir dél to gali sumazéti veiksmingumas.
Sprendimas naudoti §j veterinarinj vaistg turéty biiti pagrjstas parazity rtsies ir kiekio patvirtinimu
arba uzsikrétimo rizika, atsizvelgiant j epidemiologines ypatybes, kiekvienam gyvtinui individualiai.

Reikety apsvarstyti galimybe, kad kiti gyviinai tame paciame tikyje gali biiti pakartotinio uzsikrétimo
parazitais Saltinis, ir prireikus juos reikia gydyti tinkamu veterinariniu vaistu.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimag paskirties riisiy gyviinams
Atsargiai naudoti Sunims, kuriems jau anksé¢iau buvo pasireiskusi epilepsija.

Nesant duomeny, §io veterinarinio vaisto negalima naudoti jaunesniems nei 8 sav. amziaus Suniukams
ir (arba) sveriantiems maziau kaip 2 kg Sunims.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti trumpesniais nei 8 sav. intervalais, nes veterinarinio vaisto
saugumas naudojant trumpesniais intervalais nebuvo tirtas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Sj veterinarinj vaista iki naudojimo reikia laikyti originalioje pakuotéje, kad jis nebiity tiesiogiai
prieinamas vaikams.

Gauta pranesimy apie padidéjusio jautrumo reakcijas Zmonéms.

Naudojant veterinarinj vaista negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Panaudojus veterinarin] vaista, reikia i$ karto kruops$¢iai nusiplauti rankas su muilu ir vandeniu.

Vaikingumas, laktacija ir vaisingumas
Veterinarinj vaistg galima naudoti veisiamiems Sunims, vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Fluralaneras labai gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitomis gerai
besijungianc¢iomis veikliosiomis medziagomis, tokiomis kaip nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo
(NVNU) ir kumarino darinys varfarinas. Fluralanero inkubacija Suny kraujo plazmoje esant
karprofeno arba varfarino, kai tikétina plazmos koncentracija buvo maksimali, nesumazino
fluralanero, karprofeno arba varfarino baltymy jungimosi.

Atliekant klinikinius tyrimus lauko salygomis, jokiy sgaveiky tarp §io veterinarinio vaisto ir nuolat
naudojamy veterinariniy vaisty nepastebéta.

Perdozavimas

Veterinarinio vaisto saugumas nustatytas veisiamiems Sunims, vaikingumo ir laktacijos metu
naudojant iki 3 karty didesn¢ nei maksimali rekomenduojama doze.

Veterinarinio vaisto saugumas nustatytas 8-9 sav. amziaus ir 2,0-3,6 kg sveriantiems Suniukams
duodant iki 5 karty didesn¢ nei maksimali rekomenduojama dozg¢ trumpesniais nei rekomenduojama
intervalais (kas 8 sav.) tris kartus.
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Veterinarin] vaistg gerai toleravo koliy veislés Sunys, turintys nepakankamg atsparumo daugumai
vaisty baltymg 1 (MDRI1 -/-), vieng kartg susérus 3 kartus didesn¢ nei rekomenduojama doze.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Netaikytina.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Dazna Poveikis virskinimo traktui (pvz. sumazéjes apetitas,

e L p
(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviny) seilétekis, viduriavimas, vémimas)

Labai reta Apatija,

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty raumeny drebéjimas, ataksija, traukuliai.
gyviiny, jskaitant atskirus

pranesimus)

# nestiprios ir trumpalaikés

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling prane$imy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Tablete reikia suserti.

Si veterinarinj vaistg reikia naudoti kaip nurodyta lenteléje (atitinka 25-56 mg fluralanero/kg kiino
svorio doze kiekvienai svorio grupei):

Suns kiino Naudotiny tableciy stiprumas ir skaicius
svoris (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-4.5 1
>4,5-10 1
>10-20 1
> 20-40 1
> 40-56 1

Sunims, sveriantiems daugiau kaip 56 kg, reikia naudoti dviejy tableéiy derini, kuris labiausiai atitinka
kiino svorij.

Per mazos dozés naudojimas gali biiti neveiksmingas ir gali skatinti atsparumo vystymasi.
9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Kramtomuyjy table¢iy negalima lauzyti ar dalinti.
Sj veterinarin] vaistg reikia suserti $érimo metu arba mazdaug tuo laiku.
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Dauguma Suny gerai priima kramtomajg tablete. Jeigu Suo neéda tabletés savanoriskai, jg taip pat
galima suSerti su édesiu arba tiesiai j burng. Duodant veterinarinj vaistg reikia stebéti $unj tam, kad
biity jsitikinta, jog Suo tikrai prarijo tablete.

Gydymo planas
Esant uzsikrétimui blusomis ir erkémis, pakartotinio gydymo poreikis ir daznumas turéty biiti

grindZziamas specialisty patarimais ir turéty biti atsizvelgiama j vietos epidemiologine situacijg bei
gyvino gyvenimo bida.

Siekiant uztikrinti optimalig uzsikrétimo blusomis kontrolg, veterinarinj vaistg reikia naudoti 12 sav.
intervalais. Siekiant uztikrinti optimalig uzsikrétimo erkémis kontrole, pakartotinio gydymo laikas
priklauso nuo erkiy riisiy. Zr. p. ,,Naudojimo indikacijos®.

Gydant nuo uzsikrétimo Demodex canis erkémis, reikia naudoti vienkarting veterinarinio vaisto dozg.
Kadangi demodikozé yra daugiafaktoriné liga, patartina taip pat tinkamai gydyti ir bet kokia
pagrindine liga.

Gydant nuo uZzsikrétimo odos niezais (Sarcoptes scabiei var. canis), reikia naudoti vienkarting
veterinarinio vaisto doze. Pakartotinio gydymo poreikis ir daznumas turi biiti nustatomas remiantis
veterinarinj vaistg paskyrusio veterinarijos gydytojo patarimu.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant lizdinés
plokstelés po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes fluralaneras gali buiti pavojingas vandens
organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
EU/2/13/158/001-015

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1, 2 arba 4 kramtomosios tabletés.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
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{MMMM-mm-dd}

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Nyderlandai
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag
Tel: + 420 233 010 242 Tel.: + 36 1439 4597
Danmark Malta
TIf: + 4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland
Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge
Tel: + 37052196111 TIf: +47 55 54 37 35
EApGoa Osterreich
TnA: +30 210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87
Espaiia Polska

. Tel.: +48 22 18 32 200
Tel: +34 923 19 03 45

France Portugal

Tél: + 33 (0)241228383 Tel: + 351 214 465 700
Hrvatska Roménia

Tel: + 3851 6611339 Tel: +4021 31183 11
Ireland Slovenija

Tel: + 353 (0) 1 2970220 Tel: + 3851 6611339
island Slovenska republika
Simi: + 354 535 7000 Tel: +420 233 010 242
Italia Suomi/Finland

Tel: +39 02 516861 Puh/Tel: + 358 10 2310 750
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Kvnpog Sverige

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Intervet Ges.m.b.H.

Siemensstrasse 107
1210 Viena
Austrija

17. Kita informacija

Sis veterinarinis vaistas prisideda prie aplinkos blusy populiacijos kontrolés vietose, j kurias gali
patekti gydomi Sunys.

Poveikis blusoms (C. felis) pasireiskia per 8 val. nuo jy prisitvirtinimo, 1. vicinus erkéms — per 12 val.
nuo prisitvirtinimo, o D. reticulatus erkéms — per 48 val. Akaricidinis poveikis erkéms /. hexagonus
pasireisSké praéjus 7 d. po gydymo.
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Bravecto, 112,5 mg, uzlaSinamasis tirpalas labai maziems Sunims (24,5 kg)
Bravecto, 250 mg, uzlaSinamasis tirpalas maziems Sunims (> 4,5-10 kg)
Bravecto, 500 mg, uzlaSinamasis tirpalas vidutinio dydzio Sunims (> 10-20 kg)
Bravecto, 1000 mg, uzlasinamasis tirpalas dideliems Sunims (> 20—40 kg)
Bravecto, 1400 mg, uzlasinamasis tirpalas labai dideliems Sunims (> 4056 kg)

2. Sudétis

Kiekviename ml yra 280 mg fluralanero.
Kiekvienoje pipetéje yra:

Bravecto, uzlaSinamasis tirpalas Pipetés turis Fluralanero
(ml) (mg)
labai maziems Sunims 24,5 kg 0,4 112,5
maziems Sunims > 4,5-10 kg 0,89 250
vidutinio dydzio Sunims > 10-20 kg 1,79 500
dideliems Sunims > 2040 kg 3,57 1000
labai dideliems Sunims > 40-56 kg 5,0 1400

Skaidrus bespalvis ar geltonas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims, uzsikrétusiems erkémis ir blusomis, gydyti.

Sis veterinarinis vaistas yra sisteminis insekticidas ir akaricidas, kurio:

- greitas ir ilgalaikis naikinamasis poveikis blusoms (Ctenocephalides felis ir C. canis) trunka
12 sav.,

- greitas ir ilgalaikis naikinamasis poveikis erkéms (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus ir

Dermacentor reticulatus) trunka 12 sav.

Blusos ir erkés turi prisitvirtinti prie Seimininko ir pradéti maitintis, kad jos biity paveiktos veikligja
medziaga.

Sis veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito
(BAD) strategijos dalis.

Gydyti Demodex canis sukelta demodikozg.

Gydyti esant uzsikrétimui odos niezais (Sarcoptes scabiei var. canis).

5. Kontraindikacijos
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Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

6. Specialieji jspéjimai
Specialieji jspéjimai

Parazitai turi pradéti maitintis ant Seimininko, kad jie buity paveikti fluralaneru. Todél parazity
perneSamy ligy rizika negali biiti atmesta.

Nebitinas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba naudojimas nukrypstant nuo VVA pateikty
nurodymy gali padidinti atsparumo atrankos poveik] ir dél to gali sumazéti veiksmingumas.
Sprendimas naudoti §j veterinarinj vaistg turéty buti pagristas parazity rusies ir kiekio patvirtinimu
arba uzsikrétimo rizika, atsizvelgiant | epidemiologines ypatybes, kieckvienam gyvtinui individualiai.

Reikéty apsvarstyti galimybe, kad kiti gyviinai tame paciame iikyje gali biiti pakartotinio uzsikrétimo
parazitais Saltinis, ir prireikus juos reikia gydyti tinkamu veterinariniu vaistu.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties rii§iy gyviinams
Biitina stengtis, kad veterinarinio vaisto nepatekty gyvinui j akis. Negalima naudoti tiesiogiai ant odos
pazeidimy.

3 d. po gydymo negalima Suns maudyti ar nardinti j vandenj arba leisti jam maudytis vandens
telkiniuose.

Nesant duomeny, Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti jaunesniems nei 8 sav. amziaus Suniukams
ir (arba) sveriantiems maziau kaip 2 kg Sunims.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti trumpesniais nei 8 sav. intervalais, nes veterinarinio vaisto
saugumas naudojant trumpesniais intervalais nebuvo tirtas.

Sis veterinarinis vaistas skirtas ioriniam naudojimui ir jo negalima naudoti per burna.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Reikia vengti salycCio su §iuo veterinariniu vaistu ir veterinarinio vaisto ruoSimo metu reikia muvéti
vienkartines apsaugines pirstines, jsigytas su $iuo veterinariniu vaistu pardavimo vietoje, dél toliau
nurodyty priezas¢iy:

padidéjusio jautrumo reakcijos, kurios gali biiti sunkios buvo pranestos mazam skaiciui Zmoniy;
zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas fluralanerui arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy,
turi vengti bet kokio saly¢io su $iuo veterinariniu vaistu;

§is veterinarinis vaistas prilimpa prie odos, taip pat gali prilipti prie pavirSiy veterinariniam vaistui
i$siliejus. Odos bérimas, dilg€iojimas ar tirpimas buvo pranesta mazam skaiciui Zzmoniy po saglycio su
oda.

Patekus ant odos, biitina uztersta vietg nedelsiant nuplauti muilu ir vandeniu. Kai kuriais atvejais
muilo ir vandens nepakanka norint pasalinti ant pirSty iSsiliejusj veterinarinj vaista.

v —

Pries lieCiant uzlasinimo vieta, jskaitant gyviino prisiglaudimg ir miegojimg su gyviinu vienoje lovoje,
bitina jsitikinti, kad uzlaSinimo vieta jau yra nebepastebima ant gyviino. Reikia iki 48 val., kad
uzlasinimo vieta i§dziiity, taciau ji bus pastebima ilgiau.

Jei pasireiskia odos reakcijos, reikia kreiptis ] gydytoja ir parodyti jam veterinarinio vaisto pakuote.
Zmongs, kuriy oda yra jautri arba kurie yra alergiski, pvz., kitiems io tipo veterinariniams vaistams,
turi atsargiai elgtis su §iuo veterinariniu vaistu ir su gydytais gyvinais.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant
kruopsciai nuplauti vandeniu.

Prarijus $is veterinarinis vaistas yra kenksmingas. Sj veterinarinj vaistg iki naudojimo reikia laikyti
originalioje pakuotéje, kad jis nebiity tiesiogiai prieinamas vaikams. Panaudota pipeté privalo biiti
iSmesta nedelsiant. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas yra labai degus. Saugoti nuo kar¢io, kibirk§¢iy, atviros ugnies ar kity
uzsidegimo Saltiniy. Atsitiktinai i$siliejus veterinariniam vaistui, pvz., ant stalo ar grindy pavirsiaus,
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veterinarinio vaisto pertekliy reikia pasalinti naudojant popiering servetéle ir i§valyti tg vieta naudojant
ploviklj.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Gydomiems Sunims neturéty biti leidZziama patekti j pavirSinius vandenis 48 val. po gydymo, kad biity
iSvengta nepageidaujamo poveikio vandens organizmames.

Vaikingumas, laktacija ir vaisingumas
Galima naudoti veisiamiems Sunims, vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

Fluralaneras labai gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitomis gerai
besijungianciomis veikliosiomis medziagomis, tokiomis kaip nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo
(NVNU) ir kumarino darinys varfarinas. Fluralanero inkubacija Suny kraujo plazmoje esant
karprofeno arba varfarino, kai tikétina plazmos koncentracija buvo maksimali, nesumazino
fluralanero, karprofeno arba varfarino baltymy jungimosi.

Atliekant laboratorinius ir klinikinius tyrimus lauko salygomis, jokiy sgveiky tarp $io veterinarinio
vaisto ir nuolat naudojamy veterinariniy vaisty nepastebéta.

Perdozavimas

Veterinarinio vaisto saugumas nustatytas 89 sav. amziaus ir 2,0-3,7 kg sveriantiems Suniukams
duodant iki 5 karty didesn¢ nei maksimali rekomenduojama dozg¢ trumpesniais nei rekomenduojama
intervalais (kas 8 sav.) tris kartus.

Veterinarinio vaisto saugumas nustatytas veisiamiems Sunims, vaikingumo ir laktacijos metu
naudojant iki 3 karty didesn¢ nei maksimali rekomenduojama dozg.

Si veterinarinj vaista gerai toleravo koliy veislés Sunys, turintys nepakankamg atsparumo daugumai
vaisty baltymg 1 (MDRI1 -/-), vieng kartg susérus 3 kartus didesn¢ nei maksimali rekomenduojama
dozg.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nezinoma.

7. Nepageidaujamos reakcijos

w

Sunys:

Dazna Odos reakcijos uzlasinimo vietoje (pvz., eritema, alopecija)
#

(1-10 gyviny i8 100 gydyty gyviiny)

Labai reta Apatija, sumazéjes apetitas,
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty vémimas
gyviiny, jskaitant atskirus

raumeny drebgjimas, ataksija (koordinacijos sutrikimas),

raneSimus L.
p ) traukuliai.

#* nestiprios ir trumpalaikés

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.
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8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Uzlasinti.

Sj veterinarinj vaista reikia naudoti kaip nurodyta lenteléje (atitinka 25—56 mg fluralanero/kg kiino
svorio doze):

Suns kiino Naudotinu pipeciu skai€ius ir stiprumas
svoris (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-4.5 1
>4.5-10 1
>10-20 1
>20-40 1
> 40-56 1

Sunims, sveriantiems daugiau kaip 56 kg, reikia naudoti dviejy pipe¢iy derinj, kuris labiausiai atitinka
kiino svorj.
Per mazos dozés naudojimas gali biiti neveiksmingas ir gali skatinti atsparumo vystymasi.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Naudojimo metodas

1 Zingsnis. Pries pat naudojimg atidarykite paketélj ir iSimkite
pipete. Apsimaukite pirStines. Atidarant pipetg, jg reikia laikyti uz
pagrindo arba uz virSutinés standzios dalies Zemiau dangtelio
vertikalioje padétyje (galiuku j virSy). Dangtelj reikia sukti pagal
arba prie$ laikrodzio rodykle vieng pilng apsisukima. Dangtelis liks
ant pipetés: jo nejmanoma nuimti. Pajutus izoliacinio sluoksnio
luzima, pipeté yra atidaryta ir paruoSta naudojimui.

ﬁ

N

4

2 zingsnis. Naudojimo metu Suo turéty stovéti arba guléti, kad jo nugara buty horizontalioje padétyje.
Vertikaliai priglauskite pipetés galiukg prie odos tarp Suns menciy.

3 Zingsnis. Létai suspauskite pipete ir iSspauskite visg jos turinj tiesiai ant Suns odos vienoje (kai
mazas kiekis) arba keliose Suns nugaros vietose tarp peciy ir uodegos pagrindo. Venkite uzlasinti
daugiau nei 1 ml tirpalo vienoje vietoje, nes dalis tirpalo gali nubégti arba nuvarvéti nuo Suns.

Gydymo planas
Esant uzsikrétimui blusomis ir erkémis, pakartotinio gydymo poreikis ir daznumas turéty biti

grindZiamas specialisty patarimais ir turéty buti atsizvelgiama j vietos epidemiologing situacijg bei
gyviino gyvenimo biida.

Siekiant uztikrinti optimalig uzsikrétimo erkémis ir blusomis kontrole, veterinarinj vaistg reikia
naudoti 12 sav. intervalais.

60



Gydant nuo uzsikrétimo Demodex canis erkémis, reikia naudoti vienkarting veterinarinio vaisto doze.
Kadangi demodikozé yra daugiafaktoriné liga, patartina taip pat tinkamai gydyti ir bet kokia
pagrinding ligg.

Gydant nuo uzsikrétimo odos niezais (Sarcoptes scabiei var. canis), reikia naudoti vienkarting
veterinarinio vaisto doze. Pakartotinio gydymo poreikis ir daznumas turi biiti nustatomas remiantis
veterinarinj vaistg paskyrusio veterinarijos gydytojo patarimu.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia. Pipetes reikia laikyti
antrinéje pakuotéje, kad veterinarinis vaistas biity apsaugotas nuo tirpiklio praradimo ir drégmés.
Paketélius reikia atidaryti tik prie$ pat naudojima.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés po
,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes fluralaneras gali buiti pavojingas vandens
organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

EU/2/13/158/016-017  112,5 mg

EU/2/13/158/020-021 250 mg

EU/2/13/158/024-025 500 mg

EU/2/13/158/028-029 1000 mg

EU/2/13/158/030-031 1400 mg

Kiekvienoje kartoninéje dézuteje yra 1 arba 2 pipetés ir pirStiniy pora kiekvienai pipetei.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
{MMMM-mm-dd}

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Penyb6smka bearapus
Tem: +359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: +49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
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Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: +32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 12970220



Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville
Prancuzija

17. Kita informacija
Sis veterinarinis vaistas prisideda prie aplinkos blusy populiacijos kontrolés tose srityse, j kurias gali

patekti gydomi Sunys.
Poveikis pasireiskia per 8 val. blusoms (C. felis) ir per 12 val. erkéms (1. ricinus).
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Bravecto, 112,5 mg, uzlaSinamasis tirpalas mazoms katéms (1,2-2,8 kg)
Bravecto, 250 mg, uzlaSinamasis tirpalas vidutinio dydzio katéms (> 2,8-6,25 kg)
Bravecto, 500 mg, uzlaSinamasis tirpalas dideléms katéms (> 6,25-12,5 kg)

2. Sudétis

Kiekviename ml yra 280 mg fluralanero.
Kiekvienoje pipet¢je yra:

Bravecto, uzlas§inamasis tirpalas Pipetés tiiris Fluralanero
(ml) (mg)
mazoms katéms 1,2-2.8 kg 0,4 112,5
vidutinio dydzio katéms > 2,8—6,25 kg 0,89 250
dideléms katéms > 6,25-12,5 kg 1,79 500

Skaidrus bespalvis ar geltonas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Katés.

4. Naudojimo indikacijos
Katéms, uzsikrétusioms erkémis ir blusomis, gydyti.

Sis veterinarinis vaistas yra sisteminis insekticidas ir akaricidas, kurio greitas ir ilgalaikis naikinamasis
poveikis blusoms (Ctenocephalides felis) ir erkéms (Ixodes ricinus) trunka 12 sav.

Blusos ir erkés turi prisitvirtinti prie Seimininko ir pradéti maitintis, kad jos biity paveiktos veikligja
medziaga.

Sis veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito
(BAD) strategijos dalis.

Gydyti esant uzsikrétimui ausy erkémis (Ofodectes cynotis).

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Parazitai turi pradéti maitintis ant Seimininko, kad jie biity paveikti fluralaneru. Todél parazity
pernesamy ligy rizika negali biiti atmesta.
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Nebiitinas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba naudojimas nukrypstant nuo VVA pateikty
nurodymy gali padidinti atsparumo atrankos poveik] ir dél to gali sumazéti veiksmingumas.
Sprendimas naudoti §j veterinarinj vaistg turéty buti pagristas parazity rusies ir kiekio patvirtinimu
arba uzsikrétimo rizika, atsizvelgiant j epidemiologines ypatybes, kiekvienam gyviinui individualiai.

Reikéty apsvarstyti galimybe, kad kiti gyviinai tame paciame iikyje gali biiti pakartotinio uzsikrétimo
parazitais Saltinis, ir prireikus juos reikia gydyti tinkamu veterinariniu vaistu.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties rii§iy gyviinams
Biitina stengtis, kad veterinarinio vaisto nepatekty gyvinui j akis. Negalima naudoti tiesiogiai ant odos
pazeidimy.

Nesant duomeny, §io veterinarinio vaisto negalima naudoti jaunesniems nei 9 sav. amziaus kac¢iukams
ir (arba) maziau kaip 1,2 kg sverianCioms katéms.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti trumpesniais nei 8 sav. intervalais, nes veterinarinio vaisto
saugumas naudojant trumpesniais intervalais nebuvo tirtas.

Sis veterinarinis vaistas skirtas iSoriniam naudojimui ir jo negalima naudoti per burna.

Negalima leisti kg tik gydytiems gyviinams laizyti vienam kito.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Reikia vengti sglycCio su §iuo veterinariniu vaistu ir veterinarinio vaisto ruoS§imo metu reikia mavéti
vienkartines apsaugines pirStines, jsigytas su $iuo veterinariniu vaistu pardavimo vietoje, dél toliau
nurodyty priezasciy:

padidéjusio jautrumo reakcijos, kurios gali biiti sunkios buvo pranestos mazam skai¢iui Zmoniy;
zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas fluralanerui arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy,
turi vengti bet kokio saly¢io su §iuo veterinariniu vaistu,

§is veterinarinis vaistas prilimpa prie odos, taip pat gali prilipti prie pavirSiy veterinariniam vaistui
i8siliejus. Odos bérimas, dilgéiojimas ar tirpimas prane$ta mazam skai¢iui Zzmoniy po sgly¢io su oda.
Patekus ant odos, biitina uztersta vieta nedelsiant nuplauti muilu ir vandeniu. Kai kuriais atvejais
muilo ir vandens nepakanka norint pasalinti ant pirsty iSsiliejusj vaista.

Salytis su $iuo veterinariniu vaistu taip pat gali atsirasti prizitrint gydyta gyviing.

Pries lieCiant uzlasinimo vieta, iskaitant gyviino prisiglaudimg ir miegojima su gyviinu vienoje lovoje,
bitina jsitikinti, kad uzlaSinimo vieta jau yra nebepastebima ant gyviino. Reikia iki 48 val., kad
uzlaSinimo vieta i§dzifity, taciau ji bus pastebima ilgiau.

Jei pasireiSkia odos reakcijos, reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti jam veterinarinio vaisto pakuotg.
Zmongs, kuriy oda yra jautri arba kurie yra alergiski , pvz., kitiems $io tipo veterinariniams vaistams,
turi atsargiai elgtis su §iuo veterinariniu vaistu ir su gydytais gyvunais.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginimg. Atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant
kruopsc¢iai nuplauti vandeniu.

Prarijus $is veterinarinis vaistas yra kenksmingas. Sj veterinarinj vaistg iki naudojimo reikia laikyti
originalioje pakuotéje, kad jis nebiity tiesiogiai pricinamas vaikams. Panaudota pipeté privalo biti
iSmesta nedelsiant. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotes lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas yra labai degus. Saugoti nuo kar§¢io, kibirks¢iy, atviros ugnies ar kity
uzsidegimo Saltiniy. Atsitiktinai i$siliejus veterinariniam vaistui, pvz., ant stalo ar grindy pavirsiaus,
veterinarinio vaisto pertekliy reikia pasalinti naudojant popiering servetéle ir iSvalyti ta vieta naudojant
ploviklj.

Vaikingumas, laktacija ir vaisingumas
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

Fluralaneras labai gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitomis gerai
besijungianc¢iomis veikliosiomis medziagomis, tokiomis kaip nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo
(NVNU) ir kumarino darinys varfarinas. Fluralanero inkubacija Suny kraujo plazmoje esant
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karprofeno arba varfarino, kai tikétina plazmos koncentracija buvo maksimali, nesumazino
fluralanero, karprofeno arba varfarino baltymy jungimosi.

Atliekant laboratorinius ir klinikinius tyrimus lauko salygomis, jokiy sgveiky tarp $io veterinarinio
vaisto ir nuolat naudojamy veterinariniy vaisty nepastebéta.

Perdozavimas

Veterinarinio vaisto saugumas nustatytas 9—13 sav. amziaus ir 0,9-1,9 kg sveriantiems kaciukams
duodant iki 5 karty didesn¢ nei maksimali rekomenduojama doze trumpesniais nei rekomenduojama
intervalais (kas 8 sav.) tris kartus.

Nurijus maksimalig rekomenduojamg veterinarinio vaisto doze, katés ja gerai toleravo, neskaitant
savaime praeinancio seilétekio ir kosulio arba vémimo i$ karto po naudojimo.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nezinoma.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Katés:

Dazna Odos reakcijos uzlasinimo vietoje (pvz., eritema, niezulys,

oo
(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviny) alopecija)

Nedazna Raumeny drebé¢jimas,
(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty apatija, sumazgéjes apetitas,
gyviny)

vémimas, seilétekis.

Labai reta Traukuliai

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

# nestiprios ir trumpalaikés

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotes lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytojg. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling prane$imy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
UzlaSinti.

Sj veterinarinj vaista reikia naudoti kaip nurodyta lenteléje (atitinka 40-94 mg fluralanero/kg kiino
svorio doze):

Katés kiino svoris Naudotiny pipeciu skaicius ir stiprumas
(kg) Bravecto 112,5 mg Bravecto 250 mg Bravecto 500 mg
1,2-2.8 1
>2,8-6,25 1
> 6,25-12,5 1
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Katéms, sverian¢ioms daugiau kaip 12,5 kg, reikia naudoti dviejy pipeciy derinj, kuris labiausiai
atitinka kiino svorj.

Per mazos dozés naudojimas gali biiti neveiksmingas ir gali skatinti atsparumo vystymasi.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Naudojimo metodas

1 Zingsnis. Pries pat naudojimg atidarykite paketélj ir iSimkite pipete.
Apsimaukite pirStines. Atidarant pipete, ja reikia laikyti uz pagrindo
arba uz virSutinés standzios dalies Zemiau dangtelio vertikalioje
padétyje (galiuku j vir§y). Dangtelj reikia sukti pagal arba pries§
laikrodzio rodykle vieng pilng apsisukimg. Dangtelis liks ant pipetés:
jo nejmanoma nuimti. Pajutus izoliacinio sluoksnio 1Gizima, pipeté yra
atidaryta ir paruoSta naudojimui.

2 zingsnis. Kad veterinarinj vaistg biity patogu naudoti, katé turéty stovéti arba guléti
taip, kad jos nugara bty horizontalioje padétyje. Priglauskite pipetés galiuka prie katés
kaukolés pagrindo.

3 Zingsnis. Létai suspauskite pipete ir iSspauskite visg jos turinj tiesiai ant katés odos. Iki
6,25 kg sverian¢ioms katéms veterinarinj vaistg reikia uZlasinti vienoje vietoje prie
kaukolés pagrindo, o daugiau kaip 6,25 kg sverianc¢ioms katéms — dviejose vietose.

Gydymo planas
Esant uzsikrétimui blusomis ir erkémis, pakartotinio gydymo poreikis ir daznumas turéty biiti

grindZiamas specialisty patarimais ir turéty biiti atsizvelgiama j vietos epidemiologing situacijg bei
gyviino gyvenimo biida.

Siekiant uztikrinti optimalig uzsikrétimo erkémis ir blusomis kontrole, veterinarinj vaista reikia
naudoti 12 sav. intervalais.

Gydant nuo uzsikrétimo ausy erkémis (Otodectes cynotis), reikia naudoti vienkarting veterinarinio
vaisto doze. Po 28 d. rekomenduojama veterinarijos gydytojo apzitira, kadangi kai kuriems gyviinams
gali biiti reikalingas tolesnis gydymas alternatyviu veterinariniu vaistu.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia. Pipetes reikia laikyti
antrinéje pakuotéje, kad veterinarinis vaistas biity apsaugotas nuo tirpiklio praradimo ir drégmés.
Paketelj reikia atidaryti tik prie§ pat naudojima.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés po
,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes fluralaneras gali biiti pavojingas vandens
organizmams.
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Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

EU/2/13/158/018-019  112,5 mg

EU/2/13/158/022-023 250 mg

EU/2/13/158/026-027 500 mg

Kiekvienoje kartoninéje dézutéje yra 1 arba 2 pipetés ir pirStiniy pora kiekvienai pipetei.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
{MMMM-mm-dd}

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag
Tel: + 420 233 010 242 ITel.: + 36 1 439 4597
Danmark Malta
TIf: + 4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland
Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge
Tel: + 37052196111 TIf: +47 55 54 37 35
EApGoa Osterreich
TnA: +30 210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87
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Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville
Pranctzija

17. Kita informacija

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 12970220

Sis veterinarinis vaistas prisideda prie aplinkos blusy populiacijos kontrolés tose srityse, j kurias gali

patekti gydomos katés.

Poveikis pasireiskia per 12 val. blusoms (C. felis) ir per 48 val. erkéms (/. ricinus).
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Bravecto, 150 mg/ml, milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai Sunims

2. Sudétis

Milteliu flakonas Tirpiklio flakonas ParuoSta suspensija
Kiekviename flakone yra: | Kiekviename ml yra: Kiekviename ml yra:
veikliosios medZziagos: pagalbiniy medziagy: veikliosios medZiagos:
fluralanero 2,51 g | benzilo alkoholio 22,3 mg fluralanero 150 mg;
pagalbiniy medziagy:
benzilo alkoholio 20 mg
Balti arba $viesiai geltoni | Skaidrus arba matinis, Matiné, balta arba Sviesiai geltona,
milteliai. klampus tirpalas. Siek tiek klampi suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos
Sunims, uzsikrétusiems blusomis ir erkémis, gydyti.

Sis veterinarinis vaistas yra sisteminis insekticidas ir akaricidas, kurio:

- greitas ir ilgalaikis naikinamasis poveikis blusoms (Ctenocephalides felis ir Ctenocephalides canis)
trunka 12 mén.,

- ilgalaikis naikinamasis poveikis erkéms trunka nuo 3 d. iki 12 mén. po gydymo Ixodes ricinus,
Ixodes hexagonus ir Dermacentor reticulatus;

- ilgalaikis naikinamasis poveikis erkéms trunka nuo 4 d. iki 12 mén. po gydymo Rhipicephalus
sanguineus.

Blusos ir erkés turi prisitvirtinti prie Seimininko ir pradéti maitintis, kad jos bty paveiktos veikligja
medziaga.

Sis veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo strategijos dalis blusy sukeltam alerginiam
dermatitui (BAD) kontroliuoti.

Uzsikrétimo Babesia canis canis, kurig perduoda Dermacentor reticulatus, rizikai mazinti nuo 3 d. po
gydymo iki 12 mén. Sis poveikis yra netiesioginis dél veterinarinio vaisto poveikio uzkrato perneséjui.

Uzsikrétimo Dipylidium caninum, kurig perduoda Ctenocephalides felis, rizikai mazinti iki 12 mén.
Sis poveikis yra netiesioginis dél veterinarinio vaisto poveikio uzkrato perneséjui.
5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.
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6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Parazitai turi pradéti maitintis ant Seimininko, kad jie buty paveikti fluralaneru, tod¢l parazity
perneSamy ligy (jskaitant Babesia canis canis ir D. caninum) rizika negali buiti visiSkai atmesta.
Nebiitinas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba naudojimas nukrypstant nuo pateikty nurodymy gali
padidinti atsparumo atrankos poveikj ir dél to gali sumazéti veiksmingumas. Sprendimas naudoti §j
veterinarinj vaistg turéty biiti pagristas parazity riisies ir kiekio patvirtinimu arba uzsikrétimo rizika,
atsizvelgiant j epidemiologines ypatybes (atsizvelgiant | 12 mén. vaisto poveikio trukme), kickvienam
gyvinui individualiai.

Reikéty apsvarstyti galimybe, kad kiti gyviinai tame paciame tikyje gali biiti pakartotinio uzsikrétimo
parazitais Saltinis, ir prireikus juos reikéty gydyti atitinkamu veterinariniu vaistu.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riisiy gyviinams

Vaisto saugumas Sunims, kuriems jau anksc¢iau buvo pasireiskusi epilepsija, nebuvo vertintas. Todél
tokiems Sunims reikia naudoti apdairiai, atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.
Nesant duomeny, §io veterinarinio vaisto negalima naudoti jaunesniems nei 6 mén. amziaus Sunims.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Gauta pranesimy apie padidéjusio jautrumo reakcijas fluralanerui arba benzilo alkoholiui, kurios gali

biti rimtos. Taip pat gali atsirasti reakcijos injekcijos vietoje. Naudojant §j veterinarinj vaista, reikia
stengtis i§vengti atsitiktinio jsiSvirkstimo ir sgly¢io su oda. Jei atsitiktinai jsiSvirkstus pasireiskia
nepageidaujamos reakcijos, padidéjusio jautrumo reakcijos ar injekcijos vietos reakcijos, reikia
kreiptis | gydytoja ir parodyti etikete ar pakuotés lapelj. Po naudojimo reikia plauti rankas.

[T

Sj veterinarin] vaistg turi Svirksti tik veterinarijos gydytojai arba jiems atidziai prizitirint.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Fluralaneras labai gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitomis gerai
besijungianc¢iomis veikliosiomis medziagomis, tokiomis kaip nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo
(NVNU) ir kumarino darinys varfarinas. Fluralanero inkubacija Suny kraujo plazmoje esant
karprofeno arba varfarino, kai tikétina plazmos koncentracija buvo maksimali, nesumazino
fluralanero, karprofeno arba varfarino baltymy jungimosi.

Atliekant klinikinius tyrimus lauko sglygomis, jokiy sgveiky tarp $io veterinarinio vaisto ir nuolat
naudojamy veterinariniy vaisty, jskaitant vakcinacijas, nepastebéta.

Perdozavimas

6 mén. amziaus Suniukams susvirkstus po oda 3 ir 5 kartus didesn¢ nei rekomenduojama 15 mg
fluralanero / kg kiino svorio doze¢ kas 4 mén., i$ viso 6 dozes (1, 120, 239, 358, 477 ir 596 dienomis),
vienintelis su gydymu susijes pozymis apsiribojo injekcijos vietos patinimu, kuris po tam tikro laiko
iSnyko.

Veikliaja medziagg fluralanerg gerai toleravo koliy veislés Sunys, turintys nepakankama atsparumo
daugumai vaisty baltyma 1 (MDRI1 -/-), vieng kartg susérus 3 kartus didesne nei rekomenduojama
doze (168 mg/kg kiino svorio). Kadangi didziausias sisteminis fluralanero poveikis susvirkstus po oda
néra didesnis nei vartojant per burna, laikoma, kad MDR1(-/-) Sunims §io veterinarinio vaisto
Svirkstimas po oda yra saugus.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos
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Sunys:

Dazna (1-10 gyviny i§ 100 gydyty gyviiny)
Injekcijos vietos patinimas'
Nedazna (1-10 gyviiny i§ 1 000 gydyty gyviiny)

Sumazéjes apetitas, nuovargis, hipereminé gleiviné

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus prane$imus)

Raumeny drebulys, ataksija (sutrikusi koordinacija), traukuliai
! Ap&iuopiamas ir (arba) matomas patinimas, neuzdegiminis, neskausmingas, savaime praeinantis po
kurio laiko

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling prane$imy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Svirksti po oda.

Reikia susvirksti 0,1 ml paruostos suspensijos kilogramui kiino svorio (atitinka 15 mg fluralanero 1 kg
kiino svorio) po oda, pvz. tarp Suns menciy (nugaros srityje tarp menciy). Dozavimo metu Sun;j reikia
pasverti, kad biity apskaiCiuota tiksli dozé.

Per mazos dozés naudojimas gali biiti neveiksmingas ir gali skatinti atsparumo vystymasi.

Toliau pateikta lentelé gali biiti naudojama kaip dozavimo instrukcija:
Suns kiino svoris (kg) Paruostos suspensijos dozés
kiekis (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

Atitinkamai apskaiCiuokite doz¢ Sunims, sveriantiems maziau kaip 5 kg arba daugiau kaip 60 kg.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Suspensijos paruoSimas pries pirmajj naudojimg
1 milteliy flakono turinj reikia istirpinti 15 ml tirpiklio. Rekomenduojama naudoti sterilig 18 G
perpylimo adata ir sterily 20 ml $virkstg vaisto tirpinimui.

1. Pries tirpinimg pakratykite fluralanero milteliy flakong, kad susiskaidyty jo turinys.
2. Pavartykite tirpiklio flakong bent 3 kartus, kol turinys taps akivaizdziai vienalytis.
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3. Pirmiausia j tirpiklio flakong suleiskite iki 14 ml oro, tuomet i§ flakono iStraukite 15 ml
tirpiklio (A pav.). Flakone yra daugiau tirpiklio nei reikia paruosSimui. Sunaikinkite
flakong su likusiu tirpiklio kiekiu.

4. Idurkite 25 G ventiliavimo adatg j fluralanero milteliy flakono kamstelj (B_pav.).

5. Sukiodami flakong rankoje horizontaliai, 1étai supilkite 15 ml tirpiklio j fluralanero
milteliy flakona, kad milteliai visiskai sudrékty (C pav.).

r

A B C

6. Ipylus tirpiklio, i§ fluralanero milteliy flakono iStraukite ventiliavimo adatg ir perpylimo
adatg. Sunaikinkite adatas.

7. Flakong stipriai kratykite maziausiai 30 sekundziy, kol susidarys gerai iSmaiSyta suspensija.
Paruostas veterinarinis vaistas yra matiné baltos arba Sviesiai geltonos spalvos, Siek tiek
klampi suspensija, beveik be nuosédy.

8. Ant stiklinio flakono esancioje etiketéje atspausdintas tinkamumo laikas skirtas milteliams,
nepazeidus originalios pakuotés. Paruostg suspensijg reikia sunaikinti per 3 mén. nuo
paruo$imo datos. Ant stiklinio flakono etiketés reikia uzraSyti sunaikinimo data.

Paruostos suspensijos naudojimo metodas Suniui

1. Dozg, kurig SvirkSite, nustatykite pagal Suns ktino svorj.

2. Svirkstimui naudokite sterily $virksta ir sterilia 18 G adata.

3. Nejudinant fluralanero milteliai atsiskirs nuo suspensijos. Pries kiekviena naudojima 30
sekundziy stipriai kratykite flakong su iStirpintu turiniu, kad susidaryty vienalyté suspensija.

4. Prie$ dozuojant gali reikéti j flakong jSvirksti oro.

5. Norint i$laikyti vienalyte suspensija ir tiksliai dozuoti, dozg reikia suleisti per mazdaug 5 min.
po jtraukimo j dozavimo $virksta.

6. Veterinarinj vaistg reikia Svirksti po oda, pvz., nugaros srityje tarp menciy.

Nepradurkite paruostos suspensijos flakono kamstelio daugiau nei 20 karty. Paruo$imui po
nusistovejimo, flakong reikia stipriai kratyti maziausiai 30 sekundziy, kad susidaryty vienalyté
suspensija.

Gydymo planas
Esant uzsikrétimui blusomis ir erkémis, pakartotinio gydymo poreikis ir daznumas turéty biti

grindziamas specialisty patarimais ir turéty biti atsizvelgiama j vietos epidemiologing situacijg bei
gyviino gyvenimo btida. Gydyma $iuo veterinariniu vaistu galima pradéti bet kuriuo mety laiku ir testi
be pertrauky. Taip pat zr. p. ,,Specialieji jspéjimai®.

10. ISlauka
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Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui, nepazeidus originalios pakuotés, specialiy laikymo temperatiiros salygy
nereikia.

IStirpinus laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, iStirpinus suspensijg pagal nurodymus: 3 mén.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes fluralaneras gali bati pavojingas vandens
organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

EU/2/13/158/032-035

Kiekvienoje kartoninéje dézutéje yra 1, 2, 5 arba 10 fluralanero milteliy flakonas(-y), tirpiklio
flakonas(-y) ir sterili(-y) ventiliavimo adata(-y).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
XXXX m. ménuo Y d.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nyderlandai

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: +45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E))rGoa
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvbmpog
TnA: + 30210 989 7452

Latvija
Tel: +37052196111

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Roménia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: + 420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 2970220

Vet Pharma Friesoythe GmbH, Sedelsberger Strasse 2-4, 26169 Friesoythe, Vokietija

17. Kita informacija

Veterinarinis vaistas prisideda prie aplinkos blusy populiacijos kontrolés tose srityse, | kurias gali

patekti gydomi Sunys.

L ricinus ir D. reticulatus erkés, jau esancios ant Suns pries skiriant §j veterinarinj vaista,
sunaikinamos per 72 val. R. sanguineus erkés, jau esan¢ios ant Suns prie$ skiriant $] veterinarinj vaistg,
sunaikinamos per 96 val. Naujai uzsikrétus erkémis, jos sunaikinamos per 48 val. nuo vienos savaités

iki 12 mén. po gydymo.

Blusos, jau esancios ant Suns pries§ skiriant §j veterinarinj vaista, sunaikinamos per 48 val. Naujai
uzsikrétus blusomis, jos sunaikinamos per 24 val. nuo vienos savaités iki 12 mén. po gydymo.



QR kodas turi biti jtrauktas mix.bravecto.com
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