I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Bravecto Plus 112,5 mg / 5,6 mg racsepegtetd oldat kistestii macskak szamara (1,2-2,8 kg)

Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg racsepegtetd oldat kozepestestli macskak szamara (>2,8—6,25 kg)
Bravecto Plus 500 mg / 25 mg racsepegteto oldat nagytestli macskak szamara (>6,25-12,5 kg)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatéanyagok:
Fluralaner 280 mg/ml
Moxidektin 14 mg/ml

Pipettankénti tartalom:

BRAVECTO PLUS rdcsepegtets oldat Pipettankénti Fluralaner Moxidektin
tartalom (ml) (mg) (mg)
kistestli macskak szamara 1,2-2,8 kg 0,4 112,5 5,6
kozepestestli macskak szamara >2,8-6,25 kg 0,89 250 12,5
nagytestli macskak szaméara >6,25-12,5 kg 1,79 500 25

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az

A segédanyagok &s egyeb dsszetevik mindsegi informacié elengedhetetlen az allatgydgyaszati

Osszetétele készitmény helyes alkalmazasahoz
Aceton
Butil-hidroxi-toluén 1,07 mg/ml

Dietil-toluamid

Dimetil-acetamid

Glikofurol

Racsepegtetd oldat (spot-on)
Attetsz0 szintelen—sarga oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Macska

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kullancsokkal vagy, bolhakkal, fiilrithatkakkal, gyomor-bélrendszeri fonalférgekkel, szivféreggel
vagy tiidéféreggel keverten fertézott vagy ilyen fertézések kockazatanak kitett macskak szamara. Az
allatgydgyaszati készitmény csak akkor javasolt, ha egyideji kezelés sziikséges kullancsok vagy
bolhak és egy vagy tobb egyéb célparazita ellen.

Macskak kullancs- és bolhafertdzottségének gyogykezelésére, biztositva az azonnal kialakulo és 12
hétig folyamatosan tartd bolhaolé (Ctenocephalides felis) és kullancso6l6 (Ixodes ricinus) hatast.

A bolhaknak és a kullancsoknak a gazdaallaton meg kell tapadniuk és el kell kezdeniiik taplalkozni
annak érdekében, hogy a hatéanyaggal érintkezésbe keriiljenek.



Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazhato a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas (flea allergy

crer

Fiilriihdsség (Otodectes cynotis) kezelésére.

Gyomor-bélrendszeri orséféreggel (Toxocara cati L4 stadiumu larvak, nem ivarérett és ivarérett
férgek) és kampostéreggel (Ancylostoma tubaeforme L4 stadiumu larvak, nem ivarérett és ivarérett
férgek) valo fertdzottség gyogykezelésére.

Tizenkét hetes idokozokkel torténd ismételt alkalmazasa esetén az allatgyogyaszati készitmény
folyamatosan megel6zi a Dirofilaria immitis okozta szivférgességet (részleteket 1d. a 3.9 szakaszban).

Az aelurostrongylozis megelézésére (a klinikai betegségért felelds kifejlett Aelurostrongylus abstrusus
megtelepedésének megakadalyozasaval).

3.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhato a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A kullancsoknak ¢s a bolhaknak a gazdaallaton el kell kezdeniiik taplalkozni annak érdekében, hogy a
fluralanerrel érintkezésbe keriiljenek. Ennek kovetkeztében a parazitak altal terjesztett betegségek
atvitelének lehetdsége nem zarhato ki.

A szivférgesség szempontjabol endémias teriileten é16 (vagy endémias teriiletre utaztatott) macskak
fertézottek lehetnek kifejlett szivférgekkel. A kifejlett Dirofilaria immitis ellen terapias hatast nem
allapitottak meg. Ezért a helyes allatorvosi gyakorlatnak megfeleléen javasolt, hogy a 6 honapos vagy
annal id6sebb, olyan teriileten €16 allatot, ahol a vektor fellelhetd, meg kell vizsgalni a meglévo
kifejlett szivféreg fertdzés szempontjabol, miel6tt az allatgyogyaszati készitménnyel a szivférgességet
megeldzo célu kezelés megkezdddne.

A szivférgesség megel6zése érdekében az allatgydgyaszati készitménnyel torténd kezelést a
szunyogokkal varhato érintkezés elott el kell végezni azoknak a macskaknak az esetében, amelyek
csak atmenetileg tartozkodnak endémias teriileten, és 12 hetes idokdzokkel addig kell folytatni, amig
az endémias terliletrdl vissza nem térnek a fertézésmentes teriiletre. A kezelés és az endémias
teriiletr6l valo visszatérés kozotti idoszak nem haladhatja meg a 60 napot.

A fiilrihosség (Otodectes cynotis) vagy a T. cati és az A. tubaeforme okozta gyomor-bélrendszeri
fonalféreg-fertdzések gyogykezelése tekintetében a kezelés ismétlésének sziikségességét és
gyakorisagat, valamint a kezelés formajat (egy vagy tobb hatdéanyagot tartalmazo készitmény) a
készitmény hasznalatat el6ird allatorvosnak kell meghataroznia.

A parazitaellenes szerek sziikségtelen hasznalata vagy a készitmény jellemzoinek Ssszefoglalojaban
megadott utasitasoktol eltéré hasznalat ndvelheti a rezisztenciara vonatkozo szelekcidés nyomast és a
hatékonysag csokkenéséhez vezethet. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasara vonatkozo
dontésnek a parazita faj és a fertdzési terhelés, illetve az epidemioldgiai jellemzok alapjan a fert6zés
kockazatanak igazolasan kell alapulnia. Bizonyos koriilmények kdzott az azonos csoportba tartozo
anthelmintikumok gyakori, ismételt alkalmazasa esetén barmilyen hatastani csoportba tartozo
antiparazitikummal szemben kialakulhat rezisztencia. A parazitaellenes kezelés a fert6zési kockazat
teljes ideje alatt javasolt.

Figyelembe kell venni annak lehetdségét, hogy az ugyanabban a haztartasban €16 mas allatok is
bolhakkal, fiilatkakkal vagy gyomor-bélrendszeri fonalférgekkel valo ujra fert6z6dés forrasai lehetnek.
Sziikség esetén megfeleld allatgyogyaszati készitménnyel ezeket is kezelni kell.



Keriilni kell az allat gyakori usztatasat és samponozasat, mert a készitmény hatékonysaganak
tartossagat ezekben az esetekben nem vizsgaltak.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

El kell kertilni a készitménynek az allat szemébe torténd keriilését.

Sériilt borfeliileten kozvetleniil nem alkalmazhato.

Megfelel6 adatok hianyaban ennek az allatgyogyaszati készitménynek az alkalmazasa nem javasolt a 9
hetesnél fiatalabb kolykok és az 1,2 kg-nal kisebb testtomegli macskak esetében.

Himivaru tenyészmacskak kezelése nem javasolt.

Ezt az éallatgyogyaszati készitményt kizarolag kiilsdlegesen szabad alkalmazni. Nem szabad szajon at
alkalmazni.

Az allatgyogyaszati készitmény maximalisan javasolt 93 mg/ttkg fluralaner + 4,65 mg/ttkg moxidektin
adagjanak szajon at torténo felvétele a beadas utan kozvetleniil némi 6nmagatol megsziind enyhe
nyalzast vagy egyes esetekben hanyast okozott.

Fontos az allatgyogyaszati készitményt a javasolt adagban alkalmazni, annak érdekében, hogy
megel6zziik a lenyalasat és lenyelését (1d. a 3.6 és 3.9 szakaszokat).

Nem szabad engedni, hogy a frissen kezelt allatok egymast nyalogassak.

Nem szabad engedni, hogy a kezelt allatok kezeletlen allatokkal keriiljenek érintkezésbe addig, amig a
kezelt teriilet meg nem szérad.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

El kell kertilni az allatgyogyaszati készitménnyel valo kozvetlen érintkezést és az alabbi okok miatt az
allatgydgyaszati készitménnyel valo foglalkozaskor a készitmény forgalomba hozatalanak helyén
beszerezhetd egyszer hasznalatos kesztytt kell viselni:

Néhany személy esetében tilérzékenységi reakciokrol szamoltak be, amelyek esetleg sulyosak
lehetnek.

A fluralanerrel vagy barmely segédanyaggal szemben talérzékeny személyeknek keriilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo barmilyen érintkezést.

Az allatgyogyaszati készitmény kidmlése esetén a borhdz €s a feliiletekhez kotodik. A borrel vald
érintkezés esetén néhany személy viszketésrol, bizsergésrol vagy zsibbadasrol szamolt be.

Ha megtorténik a borrel valo érintkezés, akkor az érintett teriiletet szappannal €s vizzel azonnal le kell
mosni. Egyes esetekben az ujjakra froccsent készitmény eltavolitasahoz nem elegendd a szappanos
vizes lemosas. Az allatgyogyaszati készitménnyel torténd érintkezés bekdvetkezhet a kezelt allattal
valo érintkezéskor is.

Miel6tt az allatot a kezelés helyén megérintenénk, meg kell gy6z6dni arrol, hogy a készitmény nyomai
mar nem lelhetdk fel. Ide tartozik az allat simogatdsa vagy az allattal egy agyban valo elhelyezkedés
is. A kezelés helye legfeljebb 48 6ran beliil megszarad, de ennél hosszabb ideig marad észrevehetd.
Bortiinetek kialakulasa esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva az allatgyogyaszati készitmény
csomagolasat.

Erzékeny bérii vagy pl. mas ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekre ismerten allergis
személyeknek ovatosan kell ezzel az allatgyogyaszati készitménnyel és a kezelt allatokkal
foglalkozniuk. Ez az allatgyogyaszati készitmény szemirritativ lehet. Szembe jutds esetén a szemet
azonnal alaposan ki kell 6bliteni vizzel.

Az éllatgyogyaszati készitmény lenyelése artalmas. A felhasznalasig az eredeti csomagolasban kell
tartani az allatgydgyaszati készitményt annak érdekében, hogy gyermekek kozvetleniil ne férhessenek
hozza ahhoz. A kiliriilt pipettat azonnal meg kell semmisiteni. Véletlen lenyelés esetén orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a hasznalati utasitast vagy cimkét.

Az allatgy6gyaszati készitmény fokozottan tizveszélyes. Hotol, szikratol, nyilt langtol vagy egyéb
tlizforrastol tavol kell tartani.

A készitménynek pl. asztalra vagy padozatra torténd kiomlése esetén a kiomlott készitményt
papirtorlovel fel kell torolni és a teriiletet mososzerrel meg kell tisztitani.
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A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Macska

Gyakori Az alkalmazas helyén kialakul6 boérreakciok (szérhiany,
o1 s , o . fO - L N\#

(100 kezelt &llatbél t5bb mint 1-n¢l, | POrhamlas, kipirulds és viszketés)™

de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Nehezitett 1égzés (a kezelési hely megnyaldsa utan),

(1 000 kezelt 4llatbol tobb mint 1-nél, | emelkedett 1égzésszam;

de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): | pokozott nyalzas, hanyas, vérhanyas, hasmenés;

Bagyadtsag, l1az;
Pupillatagulat.

Nagyon ritka Etvagytalansag;

(10 000 kezelt allathdl kevesebb mint Idegrendszeri tiinetek (pl. remegés mozgaszavar).
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

*Enyhe és atmeneti

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozoé elérhetéségeket 1asd a hasznalati utasitas ,,Kapcsolattartasi adatok™ pontjaban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az éllatgydgyaszati készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak vemhes vagy laktalo allatokon, ezért
az ilyen allatokon val6 alkalmazéasa nem javasolt.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

A makrociklusos laktonokrol, ideértve a moxidektint is, kimutattak, hogy a p-glikoprotein
szubsztratjai. Ezért az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa idején olyan készitmények, amelyek
egyidejii alkalmazasa gatolhatja a p-glikoproteint (pl. ciklosporin, ketokonazol, spinosad, verapamil),
kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhatok.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas
Racsepegtetéses alkalmazasra.
Az éllatgyogyaszati készitmény haromféle pipettaméretben keriil forgalomba. Az alabbi tablazat

szerint kell meghatarozni a macska testtomegének megfeleld pipettaméretet (amely megfelel a 40-94
mg fluralaner/ttkg és 2—4,7 mg moxidektin/ttkg adagnak):

A macska Az alkalmazando pipetta
testtomege

(kg)




1,2-2.8 Bravecto Plus 112,5 mg + 5,6 mg racsepegtetd oldat kistestli macskak szamara

>2,8 —6,25 Bravecto Plus 250 mg + 12,5 mg racsepegtetd oldat kdzepestestli macskak szdmara

>6,25—-12,5 | Bravecto Plus 500 mg + 25 mg racsepegtetd oldat nagytest{i macskak szamara

Egy stlycsoporton beliil a teljes pipettatartalmat fel kell hasznalni.
A 12,5 kg-nal nagyobb testtomegii macskak esetében a testtomegnek leginkabb megfeleld két pipetta
kombinaciojat kell alkalmazni.

Az aluladagolas hatastalan alkalmazast eredményezhet, és elésegitheti a rezisztencia kialakulasat.
Alkalmazasi méd
1. 1épés: Kozvetleniil a felhasznalas el6tt kell a tasakot
kinyitni és kivenni abbol a pipettat. Védokesztyiit kell
felvenni. A kinyitashoz a pipettat annak also részénél w
vagy a sapka alatt 1év6 merev részén felfelé (hegyével
felfelé) tartva kell megfogni. A sapkat az ora jarasaval L/

megegyez6 vagy azzal ellentétes iranyba, egy teljes @
fordulattal kell elforditani. A sapka rajta marad a
pipettan, azt nem lehet arrdl eltavolitani. A pipetta
akkor kész a felhasznalasra, ha a zar6 gytirt eltorik.

v

2. 1épés: A konnyi kezelés érdekében a kezelés ideje alatt a macskanak
vizszintes hattal kell allnia vagy fekiidnie. A pipetta hegyét fliggdleges
helyzetben kell a macska tarkojanak bérére helyezni.

3. 1épés: A pipetta Ovatos Osszenyomasaval a teljes mennyiséget
kozvetleniil a macska borére kell juttatni. Az allatgyogyaszati
készitményt legfeljebb 6,25 kg-os macskak esetében egy pontra kell a
macska tarkojanak bérére cseppenteni, a 6,25 kg-nal nehezebb macskak
esetében pedig két pontra kell cseppenteni.

Kezelési program

A fulriihosség (Otodectes cynotis) fertdézés egyidejii gyogykezelése céljabol egy adag allatgydgyaszati
készitményt kell alkalmazni. A kezelés utan 28 nappal Gjabb allatorvosi vizsgalatot (példaul
otoszkopiat) kell végezni az esetleges ujrafert6z0dés miatti tovabbi kezelés sziikségességének
eldontése céljabol.

A tovabbi gyogykezelés formajat (egy vagy tobb hatdanyagot tartalmazd készitmény) a kezeld
allatorvosnak kell meghataroznia.

A T. cati és az A. tubaeforme gyomor-bélrendszeri fonalféreg-fertézések elleni egyidejii gydgykezelés
céljabol az allatgyogyaszati készitmény egy adagjat kell alkalmazni. Az ismételt gyogykezelés
sziikségességét és gyakorisagat allatorvos tanacsara kell alapozni, valamint figyelembe kell venni a
helyi jarvanytani viszonyokat és az allat tartasi koriilményeit.

Ahol sziikséges, a macskak 12 hetes id6kdzokkel ujra kezelhetok.

A szivférgességre endémias teriileten ¢16 macskak, vagy azok a macskak, amelyek ilyen helyen jartak,
kifejlett szivférgekkel fertozottek lehetnek. Ezért az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa eldtt a
3.4 szakaszban leirt tanacsokat figyelembe véve kell a kifejlett D. immitis jelenléte esetén a fert6zés
megeldzését elvégezni.

A kezelés idépontjaban az allatgyogyaszati készitmény azok ellen a D. immitis (L3 és L4) larvak ellen
hatékony, amelyek a macskat a megel6z6 30 napban fertézték meg.

Az allatgyogyaszati készitmény 60 napig hatékony az ujonnan bekeriilé D. immitis (L3) larvak ellen.
Ebbdl kovetkezden a sziviérgesség elleni folyamatos védelem érdekében a macskakat 12 hetes
idokozokkel tjra kell kezelni.

A klinikai aelurostrongylozisért felelds kifejlett tiidoférgek megtelepedésének megakadalyozasa
érdekében a macskakat 12 hetes idokozonként ujra kell kezelni.



3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)
Nem figyeltek meg mellékhatast azoknak a 9—13 hetes és 0,9—1,9 kg testtomegii kdlyokmacskaknak az
esetében, amelyeket a maximalisan javasolt adag legfeljebb 6tszorosével (93 mg fluralaner + 4,65 mg
moxidektin, 279 mg fluralaner + 13,95 mg moxidektin és 465 mg fluralaner + 23,25 mg moxidektin
/ttkg) haromszor, a javasolt id6kozoknél stiribben (8 hetes id6kozokkel) kiils6legesen kezeltek.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QP54AB52.

4.2 Farmakodinamia

Fluralaner

A fluralaner akaricid és inszekticid hatasu. Hatékony a macskan 1év6 kullancsok (Ixodes ricinus),
bolhak (Ctenocephalides felis) és fulrithatkak (Otodectes cynotis) ellen.

Az 6l6hatas a kullancsok (1. ricinus) és a bolhak (C. felis) megtapadasa esetén a kezelés utan 48 dran
beliil alakul ki.

A fluralaner kullancsok és bolhak elleni nagy hatékonysagat a célparazita altal tortént taplalkozas
utjan fejti ki, azaz szisztémasan hat a célparazitara.

A fluralaner a ligandum-fiiggd kloridcsatornakra (GABA-receptor és glutamat-receptor) gyakorolt
antagonisztikus hatasa révén hatékonyan bénitja az artropoda idegrendszerének egyes részeit.

A bolhak ¢és a legyek GABA-receptoran elvégzett molekularis on-target vizsgalatokban a fluralanert a
dieldrin-rezisztencia nem befolyasolta.

In vitro biologiai vizsgalatokban az amidinekkel (kullancs), szerves foszforsav-észterekkel (kullancs),
ciklodiénekkel (kullancs, bolha), fenilpirazolokkal (kullancs, bolha), benzofenil-ureakkal (kullancs) és
piretroidokkal (kullancs) szembeni, gyakorlati koriilmények kdzott bizonyitott rezisztencia a fluralaner
hatasat nem befolyasolta.

A készitmény hozzajarul a kezelt macskak kdrnyezetében 1évo bolhapopulacié elpusztitasahoz.

A macskara ujonnan rakeriild bolhak elpusztulnak, miel6tt az életképes petetermelésiik beindulna. Egy
in vitro vizsgalat szintén bizonyitotta, hogy a fluralaner nagyon alacsony koncentracidéban is
megakadalyozza, hogy a bolhak életképes petéket termeljenek. Az allaton gyorsan kialakulo és
hosszan tarto kifejlett bolhak elleni hatas miatt és az életképes peték termelésének hianyaban a bolha
életciklusa megszakad.

Moxidektin



A moxidektin a nemadektin félszintetikus szarmazéka, amely a makrociklikus laktonok milbemicin
csoportjahoz tartozik (a masik csoportot az avermektinek képezik) és egy sor belso és kiilso parazita
ellen — a fiilriihatkat (Otodectes cynotis és tiidoférget (Aelurostrongylus abstrusus) is ideértve —
parazitadld hatasa van. A moxidektinnek nincs szamottevd hatasa a bolhak és a kullancsok ellen. A
moxidektinnek csak a Dirofilaria immitis larvaira (L3 és L4) van hatasa, a kifejlett féreggel szemben
nincs. A moxidektinnek a Dirofilaria immitis 1arvaira vonatkozo6 larvicid hatasa a készitménnyel
tortént kezelés utani 60 napig tart, tovabba kiterjed azokra a D. immitis larvakra is, amelyek a
gazdaallatot legfeljebb 30 nappal a kezelés elott fertézték meg.

A milbemicinek és az avermektinek k6z6s hatdsmechanizmusa a ligandum-fiigg6 kloridcsatornakhoz
(glutamat-R és GABA-R) val6 kotddés. Ez a fonalférgek és az izeltlabtiak ideg- és/vagy
izomsejtjeinek membranjat fokozottan atjarhatova teszi a kloridionok szamara, ami
hiperpolarizalodast, bénulast és a parazita elpusztulasat eredményezi. A gerinctelenekre jellemzo és az
emldsokbol hianyzo glutamat-vezérelt kloridcsatornakhoz valé kdtodést tartjak az anthelmintikus és
inszekticid hatas f6 mechanizmusanak.

4.3 Farmakokinetika

A fluralaner a kiils6leges alkalmazas helyérdl gyorsan felszivodik és az alkalmazast koveto 3 és 21
nap) és a bélsarral, valamint nagyon kis mértékben a vizelettel {iriil.

A moxidektin a kiils6leges alkalmazas helyérdl gyorsan felszivodik és az alkalmazast kdvetd 1 és 5
nap) €s a bélsarral, valamint nagyon kis mértékben a vizelettel tirdl.

A fluralaner és a moxidektin farmakokinetikai tulajdonsagait nem befolyasolja az egyidejii
alkalmazas.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato:

Bravecto Plus 112,5 mg/ 5,6 mg racsepegtetd oldat: 2 év.

Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg és Bravecto Plus 500 mg / 25 mg racsepegtetd oldat: 3 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel. Az oldat
mennyiségének csokkenésétol és a nedvesség felvételétdl vald megovas érdekében a pipettakat a kiilso
csomagolasban kell tarolni. A tasakot csak kozvetleniil a felhasznalas elétt szabad kinyitni.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Laminalt aluminium-/polipropilén-f6liabdl késziilt, egységnyi adagot tartalmazoé pipetta, HDPE

sapkaval, laminalt aluminiumfolia tasakban.

Kartondobozonként 1 vagy 2 pipetta és pipettanként egy par védokesztyii. El6fordulhat, hogy nem
minden kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezo hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges
ovintézkedések



A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az allatgyb6gyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a fluralaner €s a moxidektin

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/18/224/001-006

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasdnak datuma: 2018. majus 8.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE honap NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errél az allatgyodgyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto Plus 112,5 mg / 5,6 mg racsepegtetd oldat kistestii macskak szamara (1,2-2,8 kg)
Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg racsepegtet6 oldat kozepestestli macskak szamara (>2,8—6,25 kg)
Bravecto Plus 500 mg / 25 mg racsepegteto oldat nagytestli macskak szamara (>6,25—-12,5 kg)

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Fluralaner 112,5 mg/ moxidektin 5,6 mg
Fluralaner 250 mg / moxidektin 12,5 mg
Fluralaner 500 mg / moxidektin 25 mg

3. KISZERELESI EGYSEG

0,4 ml

0,89 ml
1,79 ml

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

4. CELALLAT FAJOK

Macska

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Racsepegtetéses (spot-on) alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

A felhasznalasig az allatgyogyaszati készitményt az eredeti tasakban kell tartani annak érdekében,
hogy gyermekek ne férhessenek hozza a készitményhez.
Kertilni kell a borrel, a szajjal és/vagy a szemmel val6 érintkezést. Amig lathatd a kezelt teriilet, addig

tilos azzal érintkezni. Az allatgyogyaszati készitménnyel val6 foglalkozaskor és annak alkalmazasakor
kesztytit kell viselni.

A felhasznalokra vonatkozo6 teljes biztonsagi informaciokért olvassa el a hasznalati utasitast!
A sapka nem vehetd le.
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7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATI IDO

Exp {hh/¢ééé}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

\10. +ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/18/224/001 (112,5 mg + 5,6 mg, 1 pipetta)
EU/2/18/224/002 (112,5 mg, + 5,6 mg, 2 pipetta)
EU/2/18/224/003 (250 mg, + 12,5 mg, 1 pipetta)
EU/2/18/224/004 (250 mg, + 12,5 mg, 2 pipetta)
EU/2/18/224/005 (500 mg, + 25 mg, 1 pipetta)
EU/2/18/224/006 (500 mg, + 25 mg, 2 pipetta)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tasak

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto Plus 112,5 mg / 5,6 mg racsepegtetd oldat kistestii macskak szamara (1,2-2,8 kg)
Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg racsepegteto oldat kozepestestli macskak szamara (>2,8—6,25 kg)
Bravecto Plus 500 mg / 25 mg racsepegteto oldat nagytestli macskak szamara (>6,25—-12,5 kg)

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Fluralaner 112,5 mg/ moxidektin 5,6 mg
Fluralaner 250 mg / moxidektin 12,5 mg

Fluralaner 500 mg / moxidektin 25 mg

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

3. CELALLAT FAJOK

Macska

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
Racseppentéses (spot-on) alkalmazasra.

Wo %

1. A védokesztyiit fel kell venni. 2. A sapkat el kell forditani (a sapka nem veheto le). 3. Borre
cseppentés.

A pipettat felhasznalasig a tasakban kell tartani.

27 D]

2)

5.

ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
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6. LEJARATIIDO

Exp {hh/éééé}

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Pipetta

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto Plus

N

©

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Fluralaner 112,5 mg/ moxidektin 5,6 mg
Fluralaner 250 mg / moxidektin 12,5 mg
Fluralaner 500 mg / moxidektin 25 mg

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

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATIIDO

Exp {hh/éééé}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve
Bravecto Plus 112,5 mg / 5,6 mg racsepegtetd oldat kistestli macskak szamara (1,2-2,8 kg)

Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg racsepegtetd oldat kozepestestli macskak szamara (>2,8-6,25 kg)
Bravecto Plus 500 mg / 25 mg racsepegtet6 oldat nagytestli macskak szamara (>6,25-12,5 kg)

2. Osszetétel

Fluralaner 280 mg/ml

Moxidektin 14 mg/ml

Pipettankénti tartalom:
BRAVECTO PLUS récsepegtet oldat Pipettankénti Fluralaner Moxidektin

tartalom (ml) (mg) (mg)

kistestii macskak szdmara 1,2-2,8 kg 0.4 112,5 5,6
kozepestestli macskak szamara >2,8-6,25 kg 0,89 250 12,5
nagytestli macskak szamara >6,25-12,5 kg 1,79 500 25

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az

A segedanyagok €s egyeb dsszetevok mindscgi informacio elengedhetetlen az dllatgyogyaszati

Osszetetele készitmény helyes alkalmazasahoz
Aceton
Butil-hidroxi-toluén 1,07 mg/ml

Dietil-toluamid

Dimetil-acetamid

Glikofurol

Racsepegtetd oldat (spot-on)
Attetsz0 szintelen—sarga oldat.

3. Célallat fajok

Macska

4. Terapias javallatok

Kullancsokkal vagy bolhéakkal, fiilrithatkakkal, gyomor-bélrendszeri fonalférgekkel, szivféreggel vagy
tidoféreggel keverten fertdzott vagy ilyen fertdzések kockazatanak kitett macskak szamara. Az
allatgyogyaszati készitmény csak akkor javasolt, ha egyidejii kezelés sziikséges kullancsok vagy
bolhak és egy vagy tobb egyéb célparazita ellen.

Macskak kullancs- €és bolhafertozottségének gyogykezelésére, biztositva az azonnal kialakuld és 12
hétig folyamatosan tartd bolhadlé (Ctenocephalides felis) és kullancso6l6 (Ixodes ricinus) hatast.

A bolhaknak és a kullancsoknak a gazdaallaton meg kell tapadniuk és el kell kezdeniiik taplalkozni
annak érdekében, hogy a hatdéanyaggal érintkezésbe keriiljenek.
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Az allatgy6gyaszati készitmény alkalmazhato a bolhacsipés okozta allergids borgyulladas (flea allergy

crer

Fiilriihdsség (Otodectes cynotis) kezelésére.
Gyomor-bélrendszeri orsoféreggel (Toxocara cati L4 stadiumu larvak, nem ivarérett és ivarérett
férgek) és kampostéreggel (Ancylostoma tubaeforme L4 stadiumu larvak, nem ivarérett és ivarérett

férgek) valo fertdzottség gyogykezelésére.

Tizenkét hetes idokozokkel torténd ismételt alkalmazasa esetén a készitmény folyamatosan megeldzi a
Dirofilaria immitis okozta szivférgességet (részleteket 1d. a 3.9 szakaszban).

Az aelurostrongylozis megel6zésére (a klinikai betegségért felelds kifejlett Aelurostrongylus abstrusus
megtelepedésének megakadalyozasaval).
5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A kullancsoknak és a bolhaknak a gazdaallaton el kell kezdeniiik taplalkozni annak érdekében, hogy a
fluralanerrel érintkezésbe keriiljenek. Ennek kovetkeztében a parazitak altal terjesztett betegségek
atvitelének lehetésége nem zarhato ki.

A szivférgesség szempontjabol endémias teriileten €16 (vagy endémias teriiletre utaztatott) macskak
fertézottek lehetnek kifejlett sziviérgekkel. A kifejlett Dirofilaria immitis ellen terdpias hatast nem
allapitottak meg. Ezért a helyes allatorvosi gyakorlatnak megfelel6en javasolt, hogy a 6 honapos vagy
annal iddsebb, olyan teriileten €16 allatot, ahol a vektor fellelhetd, meg kell vizsgalni a meglévd
kifejlett szivféreg fertdézés szempontjabol, mieldtt az allatgyogyaszati készitménnyel a szivférgességet
megel6z6 célu kezelés megkezdddne.

A szivférgesség megel6zése érdekében az allatgyogyaszati készitménnyel torténd kezelést a
szunyogokkal varhato érintkezés elott el kell végezni azoknak a macskéknak az esetében, amelyek
csak atmenetileg tartozkodnak endémias teriileten, €s 12 hetes idokozokkel addig kell folytatni, amig
az endémias teriiletrél vissza nem térnek a fertdzésmentes teriiletre. A kezelés és az endémias
terliletr6l valo visszatérés kozotti idoszak nem haladhatja meg a 60 napot.

A fulrithosség (Otodectes cynotis) vagy a T. cati és az A. tubaeforme okozta gyomor-bélrendszeri
fonalféreg-fertdzések gyogykezelése tekintetében a kezelés ismétlésének sziikségességét és
gyakorisagat, valamint a kezelés formajat (egy vagy tobb hatébanyagot tartalmazo készitmény) a
készitmény hasznalatat eldiro allatorvosnak kell meghataroznia.

A parazitaellenes szerek sziikségtelen hasznalata vagy a készitmény jellemz6inek Gsszefoglalojaban
megadott utasitasoktol eltéré hasznalat novelheti a rezisztenciara vonatkozo6 szelekciés nyomast és a
hatékonysag csokkenéséhez vezethet. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasara vonatkozo
dontésnek a parazita faj és a fert6zési terhelés, illetve az epidemioldgiai jellemzok alapjan a fert6zés
kockazatanak igazolasan kell alapulnia. Bizonyos koériilmények k6zott az azonos csoportba tartozo
anthelmintikumok gyakori, ismételt alkalmazasa esetén barmilyen hatastani csoportba tartozo
antiparazitikummal szemben kialakulhat rezisztencia. A parazitaellenes kezelés a fert6zési kockazat
teljes ideje alatt javasolt.
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Figyelembe kell venni annak lehetdségét, hogy az ugyanabban a haztartdsban €16 mas allatok is
bolhakkal, fiilatkakkal vagy gyomor-bélrendszeri fonalférgekkel valo ujrafert6zodés forrasai lehetnek.
Sziikség esetén megfeleld allatgyogyaszati készitménnyel ezeket is kezelni kell.

Keriilni kell az allat gyakori Gsztatasat és samponozasat, mert a készitmény hatékonysaganak
tartossagat ezekben az esetekben nem vizsgaltak.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

El kell kertiilni a készitménynek az allat szemébe torténd keriilését.

Sériilt borfeliileten kozvetleniil nem alkalmazhato.

Megfelel6 adatok hianyaban ennek az allatgyogyaszati készitménynek az alkalmazasa nem javasolt a 9
hetesnél fiatalabb kolykok és az 1,2 kg-nal kisebb testtomegii macskak esetében.

Himivart tenyészmacskak kezelése nem javasolt.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt kizarolag kiils6legesen szabad alkalmazni. Nem szabad szajon at
alkalmazni.

Az allatgyogyaszati készitmény maximalisan javasolt 93 mg/ttkg fluralaner + 4,65 mg/ttkg moxidektin
adagjanak szajon at torténo felvétele a beadas utan kozvetleniil némi dnmagatél megsziind enyhe
nyalzast vagy egyes esetekben hanyast okozott.

Fontos a készitményt a javasoltak szerint alkalmazni annak érdekében, hogy megel6zziik az
allatgyogyaszati készitmény lenyalasat és lenyelését (1d. 7. és 9. szakaszt).

Nem szabad engedni, hogy a frissen kezelt allatok egymast nyalogassak.

Nem szabad engedni, hogy a kezelt allatok kezeletlen allatokkal keriiljenek érintkezésbe addig, amig a
kezelt teriilet meg nem szarad.

Az éllatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések:

El kell kertiilni az allatgydgyaszati készitménnyel valo kozvetlen érintkezést és az alabbi okok miatt az
allatgydgyaszati készitménnyel valo foglalkozaskor a készitmény forgalomba hozatalanak helyén
beszerezhetd egyszer hasznalatos kesztytt kell viselni:

Néhany személy esetében tulérzékenységi reakciokrol szamoltak be, amelyek esetleg sulyosak
lehetnek.

A fluralanerrel vagy barmely segédanyaggal szemben talérzékeny személyeknek keriilni kell az
allatgybdgyaszati készitménnyel valé barmilyen érintkezést.

Az éllatgyogyaszati készitmény kidmlése esetén a borhoz €s a feliiletekhez kotédik. A borrel vald
érintkezés esetén néhany személy viszketésrol, bizsergésrdl vagy zsibbadasrol szamolt be.

Ha megtorténik a borrel érintkezés, akkor az érintett teriiletet szappannal és vizzel azonnal le kell
mosni. Egyes esetekben az ujjakra froccsent készitmény eltavolitasdhoz nem elegendd a szappanos
vizes lemosas. Az allatgyogyaszati készitménnyel torténd érintkezés bekdvetkezhet a kezelt allattal
valo érintkezéskor is.

Miel6tt az allatot a kezelés helyén megérintenénk, meg kell gy6z6dni arrol, hogy a készitmény nyomai
mar nem lelhetdk fel. Ide tartozik az allat simogatdsa vagy az allattal egy agyban valo elhelyezkedés
is. A kezelés helye legfeljebb 48 6ran belill megszarad, de ennél hosszabb ideig marad észrevehetd.
Bortiinetek kialakulasa esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva az allatgyogyaszati készitmény
csomagolasat.

Erzékeny bérii vagy pl. mas ilyen tipust allatgyogyaszati készitményekre ismerten allergias
személyeknek ovatosan kell ezzel az allatgyogyaszati készitménnyel és a kezelt allatokkal
foglalkozniuk. Ez az allatgyogyaszati készitmény szemirritativ lehet. Szembe jutds esetén a szemet
azonnal alaposan ki kell &bliteni vizzel.

Az éllatgyogyaszati készitmény lenyelése artalmas. A felhasznalasig az eredeti csomagolasban kell
tartani az allatgydgyaszati készitményt annak érdekében, hogy gyermekek kozvetleniil ne férhessenek
hozza ahhoz. A kiiiriilt pipettat azonnal meg kell semmisiteni. Véletlen lenyelés esetén orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a hasznalati utasitast vagy cimkét.

Az allatgyogyaszati készitmény fokozottan tizveszélyes. Hotol, szikratol, nyilt langtol vagy egyéb
tlizforrastol tavol kell tartani.

A készitménynek pl. asztalra vagy padozatra tortén6 kiomlése esetén a kidomlott készitményt
papirtorlovel fel kell torolni és a teriiletet mososzerrel meg kell tisztitani.
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Vemhesség és laktacio:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak vemhes vagy laktalo allatokon, ezért
az ilyen allatokon vald alkalmazéasa nem javasolt.

Gyogyszerkolesonhatés és egyéb interakciok:

A makrociklusos laktonokrdl, ideértve a moxidektint is, kimutattak, hogy a p-glikoprotein
szubsztratjai. Ezért az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa idején olyan készitmények, amelyek
egyidejli alkalmazasa gatolhatja a p-glikoproteint (pl. ciklosporin, ketokonazol, spinosad, verapamil)
kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhatok.

Tuladagolas:
Nem figyeltek meg mellékhatast azoknak a 9—13 hetes és 0,9—1,9 kg testtomegti klyokmacskaknak az

esetében, amelyeket a maximalisan javasolt adag legfeljebb 6tszordsével (93 mg fluralaner + 4,65 mg
moxidektin, 279 mg fluralaner + 13,95 mg moxidektin és 465 mg fluralaner + 23,25 mg
moxidektin/ttkg) haromszor, a javasolt id6k6zoknél stirlibben (8 hetes idokozokkel) helyileg kezeltek.

7. Mellékhatasok

Macska

Gyakori Az alkalmazas helyén kialakulé bérreakciok (szorhiany,
o1 s . o fO - L N\#

(100 kezelt allatbél t5bb mint 1-n¢l, | POrhamlas, kipirulds és viszketés)™

de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Nehezitett 1¢gzés (kezelési hely megnyaldsa utan),

(1 000 kezelt 4llatbol tobb mint 1-nél, | emelkedett 1égzésszam;

de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): | pokozott nyalzas, hanyas, vérhanyas, hasmenés;

Bagyadtsag, 1az;
Pupillatagulat.

Nagyon ritka Etvagytalansag;

(10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint Idegrendszeri tiinetek (pl. remegés mozgaszavar).
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

*Enyhe és atmeneti

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen
hasznalati utasitas végén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas-figyel6 rendszeren
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazis modszere és modja
Racsepegtetéses alkalmazasra.
A Bravecto Plus haromféle pipettaméretben kertil forgalomba. Az alabbi tablazat szerint kell

meghatarozni a macska testtomegének megfeleld pipettaméretet (amely megfelel a 4094 mg
fluralaner/ttkg és 2—4,7 mg moxidektin/ttkg adagnak):
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A macska Az alkalmazand¢ pipetta

testtomege
(kg)
1,2-2,8 Bravecto Plus 112,5 mg + 5,6 mg racsepegtetd oldat kistestii macskak szdmara

>2.8 —6,25 Bravecto Plus 250 mg + 12,5 mg racsepegtetd oldat kozepestestli macskdk szamara

>6,25—-12,5 | Bravecto Plus 500 mg + 25 mg racsepegtetd oldat nagytestli macskak szamara

Egy sulycsoporton beliil a teljes pipettatartalmat fel kell hasznalni.

A 12,5 kg-nal nagyobb testtomegii macskak esetében a testtomegnek leginkabb megfeleld két pipetta
kombinaciojat kell alkalmazni.

Az aluladagolas hatastalan alkalmazast eredményezhet, és eldsegitheti a rezisztencia kialakulasat.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozé itmutatas

Racsepegtetéses alkalmazasra.

Alkalmazasi méd
1.1épés: Kozvetleniil a felhasznalas el6tt kell a tasakot

kinyitni és kivenni abbol a pipettat. Védokesztytit kell

felvenni. A kinyitashoz a pipettat annak als6 részénél M

vagy a sapka alatt 1év0 merev részén felfelé (hegyével é K{

felfelé) tartva kell megfogni. A sapkat az ora jarasaval @ % %
megegyez0 vagy azzal ellentétes iranyba, egy teljes / // W
fordulattal kell elforditani. A sapka rajta marad a

pipettan, azt nem lehet arrdl eltavolitani. A pipetta akkor
kész a felhasznalasra, ha a zar6 gytiri eltorik.

2. 1épés: A konnyi kezelés érdekében a kezelés ideje alatt a macskanak
vizszintes hattal kell allnia vagy fekiidnie. A pipetta hegyét fliggdleges
helyzetben kell a macska tarkojanak bérére helyezni.

3. 1épés: A pipetta dvatos Osszenyomasaval a teljes mennyiséget
kozvetleniil a macska borére kell juttatni. Az allatgyogyaszati
készitményt legfeljebb 6,25 kg-os macskak esetében egy pontra kell a
macska tarkojanak borére cseppenteni, a 6,25 kg-nal nehezebb macskak
esetében pedig két pontra kell cseppenteni.

Kezelési program

A fiilrihosség (Otodectes cynotis) fertdzés egyidejlii gyogykezelése céljabol egy adag allatgyogyaszati
készitményt kell alkalmazni. A kezelés utan 28 nappal Gjabb allatorvosi vizsgélatot (példaul
otoszkopiat) kell végezni az esetleges Gijrafert6z6dés miatti tovabbi kezelés sziikségességének
eldontése céljabol.

A tovabbi gyogykezelés formajat (egy vagy tobb hatdanyagot tartalmazd készitmény) a kezeld
allatorvosnak kell meghatéroznia.

A T. cati és az A. tubaeforme gyomor-bélrendszeri fonalféreg-fert6zések elleni egyidejii gyogykezelés
céljabol az allatgyogyaszati készitmény egy adagjat kell alkalmazni. Azismételt gyogykezelés
sziikségességét és a gyakorisagat allatorvos tanacsara kell alapozni, valamint figyelembe kell venni a
helyi jarvanytani viszonyokat és az allat tartasi koriilményeit.

Ahol sziikséges, a macskak 12 hetes id6kdzokkel ujra kezelhetok.

A szivférgességre endémias teriileten €16 macskak, vagy azok a macskak, amelyek ilyen helyen jartak,
kifejlett szivférgekkel fertozottek lehetnek. Ezért az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa elott a 6.
szakaszban leirt tanacsokat figyelembe véve kell a kifejlett D. immitis jelenléte esetén a fert6zés
megeldzését elvégezni.
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A kezelés id6pontjaban az allatgyogyaszati készitmény azok ellen a D. immitis (L3 és L4) larvak ellen
hatékony, amelyek a macskat a megel6z6 30 napban fertézték meg.

Az éllatgyogyaszati készitmény 60 napig hatékony az Gjonnan bekeriilé D. immitis (L3) larvak ellen.
Ebbdl kdvetkezden a szivérgesség elleni folyamatos védelem érdekében a macskakat 12 hetes
idokozokkel 0jra kell kezelni.

A klinikai aelurostrongylozisért felelds kifejlett tiidoférgek megtelepedésének megakadalyozasa
érdekében a macskakat 12 hetes id6kozonként tjra kell kezelni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel. Az oldat
mennyiségének csokkenésétdl és a nedvesség felvételétol valdo megovas érdekében a pipettakat a kiilsé
csomagolasban kell tarolni. A tasakot csak kdzvetleniil a felhasznalas el6tt szabad kinyitni.

Ezt az allatgyodgyaszati készitményt csak a csomagoldson, az ,,EXP” utan feltiintetett lejarati idon beliil
szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a fluralaner ¢s a moxidektin

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/18/224/001-006

Kartondobozonként 1 vagy 2 pipetta és pipettanként egy par kesztyt.
El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

{EEEE honap NN}
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Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabdl:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

A gvyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

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

Peny6uauka bbarapus
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

EALGOO
TnA: + 30210 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

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

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

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


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

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

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Intervet Productions

Rue de Lyons

27460 Igoville

Franciaorszag

17. Tovabbi informaciok
A készitmény hozzajarul a kezelt macskak kornyezetében 1évo bolhapopulacio elpusztitasahoz.

Az 6l6hatas a kullancsok (1. ricinus) és a bolhak (C. felis) megtapadasa esetében a kezelés utan 48
oran beliil alakul ki.
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