ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Bravecto Plus 112.5 mg / 5.6 mg soluzzjoni spot-on ghal qtates zghar (1.2 — 2.8 kg)

Bravecto Plus 250 mg / 12.5 mg soluzzjoni spot-on ghal qtates ta’ daqs medju (>2.8 — 6.25 kg)
Bravecto Plus 500 mg / 25 mg soluzzjoni spot-on ghal gtates kbar (>6.25 — 12.5 kg)

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Sustanzi Attivi:
Kull ml ta® soluzzjoni fih 280mg fluralaner u 14mg moxidectin.

Kull pipetta tipprovdi:

BRAVECTO PLUS soluzzjoni spot-on Kontenut pipetta Fluralaner Moxidectin
(ml) (mg) (mg)

ghal qtates zghar 1.2 — 2.8 kg 0.4 112.5 5.6

ghal gtates dags medju >2.8 — 6.25 kg 0.89 250 12.5

ghal qtates kbar >6.25 - 12.5 kg 1.79 500 25

Ingredjenti ohra:

s .. o . .. Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik 1-

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti . I - -
. . . . informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
mhux attivi u kostitwenti ohra . Sl S
xieraq tal-prodott medicinali veterinarju

Acetone
Butylhydroxytoluene 1.07 mg/ml
Diethyltoluamide
Dimethylacetamide
Glycofurol

Soluzzjoni spot-on

Soluzzjoni ¢ara bla kulur sa safra.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Spec¢ili fughom ser jintuza l-prodott

Qtates

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott.
Ghal qtates bi jew f'riskju ta’ infestazzjoni parassitarja mhalta b'qurdien jew brieghed u dud tal-
widnejn, nematodi gastrointestinali, heartworm jew lungworm. Il-prodott medicinali veterinarju huwa
indikat biss meta uzat kontra l-qurdien jew brieghed u wiehed jew aktar mill-parassiti indikati fl-istess
hin.

Ghat-trattament ta' infestazzjonijiet tal-qurdien u brieghed fil-qtates, jipprovdi qtil immedjat u
persistenti tal-brieghed (Ctenocephalides felis) u qurdien (Ixodes ricinus) ghal 12 il-gimgha.

Brieghed u qurdien iridu jagbdu mal-ospitu u jibdew jieklu sabiex jigu esposti ghal-ingredjent attiv.

Il-prodott medicinali veterinarju jista’ jintuza bhala parti minn strategija tat-trattament ghall-allergija
tal-gilda mill-brieghed (FAD).




Ghat-trattament ta’ infestazzjonijiet bid-dud tal-widnejn (Otodectes cynotis).

Ghat-trattament ta’ infezzjonijiet b’roundworms intestinali (stadju larvali 4, adulti immaturi u adulti
tat-Toxocara cati) u hookworm (stadju larvali 4, adulti immaturi u adulti tal-Ancylostoma tubaeforme)

Meta jigi amministrat ripetutament f’intervall ta’ 12-il gimgha, il-prodott medicinali veterinarju
jipprevjeni kontinwament il-marda tal-heartworm ikkawzata minn Dirofilaria immitis (ara d-dettalji
f’sezzjoni 3.9).

Prevenzjoni ta’ aelurostrongylosis (billi jipprevjeni l-istabbiliment ta’ Aelurostrongylus abstrusus
adulti responsabbli ghal mard kliniku).

3.3 Kontraindikazzjonijiet
Tuzax f'kazijiet ta’ ipersensittivita’ ghas-sustanza attiva jew ghal kull sustanza mhux attiva
3.4 Twissijiet spe¢jali

[l-qurdien u l-brieghed iridu jibdew jieklu fuq l-ospitanti sabiex jigu esposti ghall-fluralaner, ghalhekk,
ir-riskju ta'trassmissjoni ta’ mard parassitarju ma jistax jigi eskluz.

Qtates f zoni endemici tal-heartworm (jew dawk li vjaggaw f Zoni endemici) jistghu jkunu infettati
bil-heartworm adult. L-ebda effett terapewtiku ma gie stabbilit kontra d-Dirofilaria immitis adult.
Ghalhekk huwa rakkomandat, skont pratti¢i veterinarji tajbin, li annimali ta® 6 xhur jew ixjah u li
jehixu f"Zoni fejn hemm vettur ghandhom jigu ttestjati ghall-prezenza ta’ infezzjonijiet tal-heartworm
qabel l-applikazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju ghall-prevenzjoni ta’ mard tal-heartworm.
Ghall-prevenzjoni ta’ mard tal-heartworm fil-qtates li huma temporanjament f"Zoni endemici l-prodott
medicinali veterinarju ghandu jigi applikat qabel I-ewwel espozizzjoni mistennija tan-nemus u ghandu
jitkompla f*intervalli ta’¢ 12-il gimgha sar-ritorn f’Zona mhux endemika. Il-perjodu bejn it-trattament
u r-ritorn miz-zoni endemic¢i m’ghandux jagbez is-60 jum.

Ghal trattament ta' infezzjonijiet bid-dud tal-widnejn (Otodectes cynotis) jew bin-nematodi
gastrointestinali 7.cati u A. tubaeforme , il-htiega, u l-frekwenza, re-trattament kif ukoll 1-ghaZla tat-
trattament (sustanza wahidha jew tahlita ta'prodotti) ghandha tigi evalwata mill-veterinarju.

Uzu bla bZzonn ta’ antiparassitici jew uzu li jiddevja mill-istruzzjonijiet moghtija fI-SPC jista’ jzid il-
pressjoni selettiva li twassal ghall-izvilupp ta’ rezistenza u ghal effika¢ja mnaqqsa. Id-decizjoni li
jintuza l-prodott medi¢inali veterinarju ghandha tkun ibbazata fuq konferma tal-ispe¢i parassitika u 1-
piz, jew tar-riskju ta’ infestazzjoni abbazi tal-karatteristi¢i epidemjologi¢i tieghu, ghal kull annimal
individwali.

Resistenza parassitarja ghal kwalunkwe klassi anti-‘elmintika tista tizviluppa wara uzu frekwenti,
ripetut tal-anti-elmintiku ta' dik il-klassi taht ¢irkostanzi specifi¢i. Kontroll tal-parassiti huwa
rakkomandat matul il-perjodu potenzjali ta" riskju ta" infestazzjoni.

Ghandha tigi kkunsidrata 1-possibbilta li annimali ohra fl-istess dar jistghu jkunu sors ta’ infezzjoni
mill-gdid bi brieghed, dud tal-widnejn jew nematodi gastrointestinali, u dawn ghandhom jigu ttrattati

kif mehtieg bi prodott medic¢inali veterinarju xieraq.

Evita ghawm jew shampoo frekwenti tal-annimal ghaliex il-manteniment tal-effetivita tal-prodott ma
gietx ittestjata f"dawn il-kazijiet.

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza 1-prodott:

Ghandha tinghata attenzjoni sabiex tevita kuntatt mal-ghajnejn tal-annimal.



Tuzax direttanent fuq feriti fil-gilda.

Fl-assenza ta” data, trattament ta’ frieh ta’ qtates ta’eta angas minn 9 gimghat u gtates li jiznu anqas minn
1.2kg mhux rakkomandat.

Trattament ta'annimali rgiel tat-tghammir m'mhux rakkomandat.

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju huwa ghal uzu fuq il-gilda u m'ghandux jinghata oralment.
Tehid mil-halq tal-prodott medic¢inali vetreinarju fid-doza massima rakomandata ta” 93mg fluralaner +
4.65mg moxidectin/kg piz tal-gisem indotat salivazzjoni limitata jew episodju singolu ta’ remettar
immedjatament wara l-amministrazzjoni.

Huwa importanti li tapplika d-doza kif indikat sabiex tevita li l-annimal jilghaq u jibla’ l-prodott
medic¢inali veterinarju. (ara sezzjoni 3.6 u 3.9)

Thallix annimali trattati ricentament jilaghqu lil xulxin.

Thallix annimali trattati li jigu f kuntatt ma annimali 1i mhumbhiex trattati sakem il-post tal-
applikazzjoni jkun nixef.

Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Ghandu jigi evitat il-kuntatt mal-prodott medicinali veterinarju u ghandhom jintlibsu ingwanti
protettivi b’uzu ta’ darba, li jigu akkwistati mal-prodott medic¢inali veterinarju mill-post tal-bejgh,
meta jintmiss il-prodott medic¢inali veterinarju, ghar-ragunijiet li gejjin:

Gew rappurtati, ’numru zghir ta’ persuni, reazzjonijiet ta’ ippersensittivita li potenzjalment jistghu
jkunu serji.

Persuni b’ippersensittivita ghall-fluralaner jew ghal kwalunkwe sustanza ohra ghandhom jevitaw li
jigu esposti ghall-prodott medic¢inali veterinarju.

Il-prodott medi¢inali veterinarju jehel mal-gilda u jista’ jehel ukoll mal-u¢uh wara li jinxtered il-
prodott. Raxx tal-gilda, tnemnim, nuqqas ta’ hass gew irrappurtati minn numru zghir ta’ individwi
wara kuntatt mal-gilda. Jekk isehh kuntatt mal-gilda, ahsel ir-roqgha affettwata fil-pront bis-sapun u I-
ilma. F’xi kazijiet is-sapun u l-ilma ma jkunux bizzejjed biex inehhu l-prodott imxerred minn mas-
swaba.

Kuntatt mal-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jsehh ukoll meta tmiss I-annimal ittrattat.

Kun zgur li z-zona tal-applikazzjoni fuq l-annimal tieghek ma tibqax tidher qabel ma jerga’ jkun
hemm kuntatt maz-zona tal-applikazzjoni. Dan jinkludi tmellis tal-annimal u rqad fl-istess sodda mal-
annimal. [Z-Zona tal-applikazzjoni ddum madwar 48 siegha biex tinxef imma ddum tidher aktar fit-tul.
Jekk isehhu reazzjonijiet tal-gilda, kellem tabib u wrih il-pakkett tal-prodott medi¢inali veterinarju.
Nies b’gilda sensittiva jew b’allergiji generalizzati maghrufa ez., ghal prodotti medicinali veterinarji
tal-istess tip ghandhom imissu b’kawtela l-prodott medicinali veterinarju kif ukoll l-annimali ttrattati.
Dan il-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni tal-ghajnejn. F'kaz ta" kuntatt mal-
ghajnejn, lahlah sew immedjatament bl-ilma.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju huwa ta’ hsara jekk jigi ingerit. Biex tevita li t-tfal ikollhom
access dirett ghall-prodott medicinali veterinarju, zommu fil-pakkett originali sakemm ikollok bzonn
tuzah. Pipetta uzata ghandha tintrema immedjatament. F’kaz 1i I-prodott jigi ingerit b’mod accidentali,
fittex parir mediku u uri I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Il-prodott medi¢inali veterinarju huwa fjammabli hafna. Zomm il-boghod mis-shana, xrar, fjammi
mikxufa jew sorsi ohra li jagbdu. F'kaz ta' tixrid, per ezempju fuq wic¢ ta’ mejda jew fl-art, nehhi 1-
prodott zejjed billi tuza tissue paper u naddaf is-sit bid-detergent.

Prekawzjonijiet specjali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.
3.6 Effetti mhux mixtieqa

Qtates:

Komuni Reazzjonijiet tal-gilda fis-sit tal-applikazzjoni (alope¢ja fis-
sit tal-applikazzjoni, gilda li titqgaxxar, hmura fis-sit tal-

4



(1 sa 10 annimali / 100 annimal applikazzjoni u hakk fis-sit tal-applikazzjoni)".
ittrattati):

Mhux komuni Qtugh ta’ nifs (wara li jilghaq is-sit tal-applikazzjoni), Nifs
(1 sa 10 annimali / 1 000 annimal Mghaggel;
ittrattati): Ipersalivazzjoni, Emesi, Ematemesi, Dijarea;
Letargija, Deni;

Midrijazi.

Rari hafna Anoressija;

(<1 annimal / 10 000 annimal ittrattati, | Disturbi newrologici (ez. roghda, atassja).
inkluz rapporti izolati):

*hfief u temporanji

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medicinali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lill-awtorita nazzjonali
kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara wkoll is-sezzjoni “Dettalji ta’ kuntatt”
tal-fuljett ta’ taghrif.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medic¢inali ma giex stabbilit f annimali tqal jew ireddghu u ghalhekk 1-uzu ftali
annimali m huwiex rakommandat.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Lactones macrocyclic inklus moxidectin kienu murija li huma substrat ghal p-glycoproteins.
Ghalhekk, wagqt it-trattament bil-prodott medi¢inali veterinarju, prodotti ohra li jistghu jinibixxu I-p-
glycoprotein (e.g.,cycosporins, ketoconazole, spinosad, verapamil) ghandhom jintuzaw flimkien biss
wara valutazzjoni tal-veterinarju responsabbli skont il-benefi¢¢ju - riskju.

3.9 Metodi ta' amministrazzjoni u dozagg

Ghall-uzu spot-on.

Il-prodott medicinali veterinarju huwa disponibbli fi tliet dagsijiet ta'pipetti. It-tabella li gejja

tidefinixxi d-dags tal-pipetta li ghandha tintuza skont il-piz tal-gisem tal-qattus (tikkorrispondi ghal
doza ta’ 40-94mg fluralaner/kg piz tal-gisem u 2-4.7 mg moxidectin/kg piz tal-gisem):

Piz tal-qattus (kg) Dags tal-pipetta li ghandha tintuza

1.2-28 Bravecto Plus 112.5 mg + 5.6 mg soluzzjoni spot-on ghal gtates zghar
>2.8-6.25 Bravecto Plus 250 mg + 12.5 mg soluzzjoni spot-on ghal qtates medji
>6.25-12.5 Bravecto Plus 500 mg + 25 mg soluzzjoni spot-on ghal gtates kbar

Fi hdan kull faxxa ta'piz, il-kontenut kollu ta" pipetta ghandu jintuza.
Ghal gtates akbar minn 12.5kg, uza tahlita ta’ zewg pipetti l-aktar li jqarrbu l-piz tal-gisem.
Doza baxxa tista’ tirrizulta fuzu ineffettiv u tista’ tiffavorixxi l-izvilupp tar-rezistenza.

Metodu ta'amministrazzjoni:




Pass 1: Immedjtament qabel l-uzu, iftah il-qartas u
nehhi I-pipetta. [lbes l-ingwanti. Il-pipetta ghandha <>
tinzamm mill-qiegh jew min-naha r-rigida taht il-tapp

thares ’il fuq (il-ponta ’1 fuq) biex tinfetah. It-tapp li M

tilwi u_tuza ghandu jigi mdawwar dawra shiha lejn il- ’@ %&{ /—ﬁ
lemin jew lejn ix-xellug. It-tapp jibga’ fuq il-pipetta; / /I\\
mhuhiex possibli li tnehhih. Il-pipetta hija miftuha u

lesta ghall-applikazzjoni meta jinhass il-ksur tas-sigill.

Pass 2: Il-qattus ghandu jkun bil-wieqfa jew mindud b'daru orizzontali
ghal applikazzjoni facli. Poggi t-ponta tal-pipetta taht il-bazi tal-kranju
tal-qattus.

Pass 3: Aghfas il-pipetta bil-mod u applika I-kontenut kollu direttament
fuq il-gilda tal-qattus. Il-prodott medicinali veterinarju ghandu jigi
applikat fuq qtates sa 6.25kg piz tal-gisem f post wiched taht il-bazi tal-
kranju tal-qattus u f'zewg postijiet taht il-bazi tal-kranju fi qtates akbar
minn 6.25kg piz tal-gisem.

Trattament

Ghal trattament fl-istess hin ta’ infezzjonijiet bid-dud tal-widnejn (Ofodectes cynotis), ghandha tigi
applikata doza wahda tal-prodott medi¢inali veterinarju. Fittex vista medika veterinarja ohra (i.e.,
otoskopija) 28 gurnata wara t-trattament biex ikun iddeterminat hemmx infestazzjoni mill-gdid li
ghandha bzonn trattament iehor. L-ghazla ta’ trattament iehor (b’sustanza wahda jew bi prodott
ikkombinat) ghandha issir mill-veterinarju kuranti.

Ghal trattament fl-istess hin ta’ infezzjonijiet ta’ nemotodi gastrointestinali T.cati u A.tubaeforme
flimkien, doza wahda tal-prodott medicinali veterinarju ghandha tigi applikata. [I-bzonn u I-frekwenza
ghal trattament ichor ghandha tkun ibbazata fuq parir professjonali u ghandha tqis is-sitwazzjoni
epidemjologika lokali u l-istil tal-hajja tal-annimal.

Fejn hemm bzonn, il-qtates ghandhom jigu trattati f"intervalli ta’ 12 il-gimgha.

Qtates f"Zzoni endemici tal-heartworm, jew qtates li vvjaggaw f zoni endemici, jistghu jkunu infettati
mill-heartworm adult. Ghalhekk qabel tapplika l-prodott medicinali veterinarju ghall-prevenzjoni tal-
infezzjoni kurrenti bid-D.immitis adult, il-parir provdut f sezzjoni 3.4 ghandu jigi kunsidrat.

Fil-hin tat-trattament, il-prodott medicinali veterinarju huwa effettiv kontra 1-larvi ta’ D. immitis (L3 u
L4) 1i jkunu infettaw il-qattus fir-30 gurnata ta’ qabel. Il-prodott medicinali veterinarju huwa effettiv
kontra 1-larvi ta’ D. immitis (L3) li jistghu jidhlu sa 60 gurnata wara t-trattament. Ghalhekk, ghal
prevenzjoni kontinwa mill-marda tal-heartworm, il-qtates ghandhom jigu ttrattati f’intervall ta’ 12-il
gimgha. Biex jigi evitat l-istabbiliment tal-lungworms adulti responsabbli ghall-aelurostrongylosis, il-
qgtates ghandhom jigu ttrattati f’intervall ta’ 12-il gimgha.

3.10 Sintomi ta’ doza eécessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)

L-ebda effet mhux mixtieq ma gie osservat wara applikazzjoni fuq il-gilda lil frieh ta" qtates ta'eta 9-
13-il gimgha u 1i jiznu 0.9-1.9 kg trattati b’ doza ec¢cessiva sa 5 darbiet aktar mid-doza massima
rakkomandata (93 mg fluralaner + 4.65 mg moxidectin, 279 mg fluralner + 13.95 mg moxidectin and
465 mg fluralaner + 23.25 mg moxidectin/kg piz tal-gisem) fuq 3 okkazjonijiet {"intervalli iqsar minn
dawk rakkomandati (intervalli ta® 8 gimghat)

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u

antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ Zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.



3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja:

QP54AB52

4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Fluralaner

Fluralaner huwa akari¢ida u insetticida. Huwa effikac¢i kontra qurdien (Ixodes ricinus), brieghed
(Ctenocephalides felis) u dud tal-widnejn (Otodectes cynotis) fuq il-qtates.

I1-bidu tal-effett (effett li joqtol) ghall-qurdien (/. ricinus) u brieghed (C.felis) huwa fi Zzmien 48 siegha
wara t-trattament.

Fluralaner ghandu qawwa gholja kontra l-qurdien u l-brieghed b’ espozizzjoni permezz tal-ikel, i.e.,
huwa attiv sistematikament fuq l-ispeci parassitarji indikati.

Fluralaner huwa inibitur qawwi ta’partijiet tas-sistema nervuza tal-artropodi billi jagixxi b'mod
antagonistiku fuq il-kanali tal-chloride ligand-gate (GABA-receptor and glutamate-receptor).

Fi studji fuq miri molekolari fuq ricetturi GABA tal-insetti tal-qurdien u 1-brieghed, fluralaner
mhuwiex affettwat b'resistenza ta' dieldrin.

F bio-assays in vitro, fluralaner mhuwiex affettwat minn rezistenzi pruvati fil-post kontra amidines
(qurdien), organophosphates (qurdien), cyclodienes (qurdien, brieghed), phenylpyrazoles (qurdien,
brieghed), benzophenyl ureas (qurdien), u pyrethroids (qurdien).

[l-prodott jikontribwixxi lejn il-kontroll tal-popolazzjoni tal-brieghed fl-ambjent { Zoni fejn qtates
trattati ghandhom access.

Brieghed godda li jitfaccaw fuq il-qtates jinqatlu qabel jipproducu bajd vijabbli. Fi studju in-vitro wera
wkoll li kon¢entrazzjonijiet zghar hafna ta” fluralaner iwaqqaf il-produzzjoni ta’ bajd vijabbli tal-
brieghed. I¢-¢iklu vitali tal-brieghed jigi mkisser minhabba 1-heffa fil-bidu tal-azzjoni u l-effikacja fit-
tul kontra 1-brieghed adulti fuq l-annimal u n-nuqqas ta’ produzzjoni ta" bajd vijabbli.

Moxidectin

Moxidectin, derivattiv sintetiku tan-nemadectin, jappartjeni ghall-grupp tal-milbemycin ta’
macrocyclic lactones (1-iehor huwa avermectin) u ghandu attivita parassiti¢ida kontra firxa ta’ parassiti
interni u esterni (inkluz id-dud tal-widnejn (Otodectes cynotis) u lungworm (Aelurostrongylus
abstrulus)). Moxidectin ghandu nuqqgas sostanzjali ta” effikacja kontra brieghed u qurdien. Moxidectin
huwa attiv biss fuq larvi (L3 u L4) tad-Dirofilaria immitis u mhux fuq d-dud adulti. L-effett fuq il-
larvi tad-Dirofilaria immitis gie muri li jdum fuq perjodu ta’ 60 gurnata wara t-trattament bil-prodott u
fuq larvi tad-D. immitis li nfettaw il-qattus sa 30 gurnata qabel it-trattament.

Milbemycins u avermectins ghandom mod komuni ta” azzjoni li huwa bbazat fuq l-irbit mal-kanali tal-
ligand gated chloride (glutamate-R u GABA-r). Dan iwassal ghal permeabilita akbar fil-membrani
tac-celloli nervuzi u/jew muskulari tan-nematodi u artropodi ghall-ijoni tal-klorajd li jirrizulta

f iperpolarizzazzjoni, paralizi u mewt tal-parassita. Irbit tal-glutamate-gated kanali tal-klorajd, 1i huma



specifici ghal-invertebrati u ma jezitux fil-mammali, huwa kunsidrat il-mekkanizmu princ¢ipali ghal
attivita antihelmintika u insetticidali.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Fluralaner huwa assorbit malajr sistematikament mill-post ta* amministrazzjoni topikali, li jilhaq il-
kon¢entrazzjoni massima fil-plasma madwar 3 u 21 gurnata wara li jigi amministrat. Fluranaler huwa
eliminat bil-mod mill-plasma (t;2 = 15 granet) u jitnehha mal-feci u f limitu zghir hafna mill-urina.
Moxidectin huwa assorbit malajr sistematikament mill-post ta’ amministrazzjoni topikali, 1i jilhaq il-
kon¢entrazzjoni massima fil-plasma madwar 1 u 5 gurnata wara li jigi amministrat. Moxidectin huwa
eliminat bil-mod mill-plasma (ti2 = 26 granet) u jitnehha mal-feci u f limitu zghir hafna mill-urina.
[l-profili tal-farmakokinetika tal-fluralaner u moxidectin m humiex affetwati meta jinataw flimkien.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibilitajiet magguri

Xejn li hu maghruf.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 2 snin
Bravecto Plus 112.5 mg / 5.6 mg soluzzjoni spot-on: sentejn

Bravecto Plus 250 mg / 12.5 mg u 500 mg / 25 mg soluzzjoni spot-on: 3 snin

5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandu bZzonn l-ebda kundizzjoni ta' temperatura specjali ghall-hazna. I1-
pipetti ghandhom jithallew fil-qratas sabiex tevita telf tas-solvent jew tehid tal-umdita’. Il-qratas
ghandhom jinfethu biss immedjatament qabel 1-uzu.

5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mall-prodott

Pipetta ta'doza wahda maghmula minn folja laminata tal-aluminju/polypropylene maghluqga b tapp
ta’ polyethylene b'densita gholja u ppakjata f qartas tal-aluminju laminat.

Kull kaxxa tal-kartun fiha 1 jew 2 pipetti u par ingwanti ghal kull pippetta. Mhux id-dagsijiet kollha
tal-pakkett jistghu jkunu qeghdin fis-suq.

5.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

[l-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Il-prodott medicinali veterinarju ma ghandu qatt jithalla jmur man-nixxighat tal-ilma minhabba li fluralner
u moxidectin jistghu jkunu ta' periklu ghall-hut jew hlejqiet ohra akwatici.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott medi¢inali
veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Intervet International B. V.



7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/18/224/001-006

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 08/05/2018

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR

(JI/XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANNESS IT
KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Xejn
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ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
Kaxxa tal-kartun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Bravecto Plus 112.5 mg / 5.6 mg soluzzjoni spot-on ghal gtates zghar (1.2 — 2.8 kg)
Bravecto Plus 250 mg / 12.5 mg soluzzjoni spot-on ghal qtates daqs medju (>2.8 — 6.25 kg)
Bravecto Plus 500 mg / 25 mg soluzzjoni spot-on ghal qtates kbar (>6.25 — 12.5 kg)

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

112.5 mg fluralaner / 5.6 mg moxidectin
250 mg fluralaner / 12.5 mg moxidectin
500 mg fluralaner / 25 mg moxidectin

3. DAQS TAL-PAKKETT

0.4 ml
0.89 ml
1.79 ml
2x0.4ml
2 x 0.89 ml
2x1.79 ml

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA' AMMINISTRAZZJONI

Uzu spot-on.

Agqra I-fuljett ta’ taghrif gabel l-uzu.

Zomm il-prodott mediéinali veterinarju fil-qratas sakem tuza sabiex tevita li t-tfal ikoll acéess ghall-
prodott.

Evita kuntatt mal-gilda, halq u/jew ghajnejn. Tmissx il-post tal-applikazzjoni sakemm ma tibgax
tidher.

Ilbes l-ingwanti meta tmiss u tamministra dan il-prodott medic¢inali veterinarju. Aqra I-fuljett ta' taghrif
ghall-informazzjoni shiha dwar is-sigurta wagqt l-uzu.

It-tapp ma jinqalax.
f
L

€A

4
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| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 8. DATA TA' SKADENZA

Exp. {xx/ss}

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

‘ 10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM "GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

13. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Intervet International B. V.

14. NUMRI TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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 pipetti)
EU/2/18/224/003 (250 mg + 12.5 mg, 1 pipetta)
EU/2/18/224/004 (250 mg + 12.5 mg, 2 pipetti)
EU/2/18/224/005 (500 mg + 25 mg, 1 pipetta)
EU/2/18/224/006 (500 mg + 25 mg, 2 pipetti)

15. NUMRU TAL-LOTT

Lot{numru}

14



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Qartas

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Bravecto Plus 112.5 mg / 5.6 mg soluzzjoni spot-on ghal qtates zghar (1.2 — 2.8 kg)
Bravecto Plus 250 mg / 12.5 mg soluzzjoni spot-on ghal qtates daqs medju (>2.8 — 6.25 kg)
Bravecto Plus 500 mg / 25 mg soluzzjoni spot-on ghal gtates kbar (>6.25 — 12.5 kg)

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

112.5 mg fluralaner / 5.6 mg moxidectin
250 mg fluralaner / 12.5 mg moxidectin
500 mg fluralaner / 25 mg moxidectin
0.4 ml

0.89 ml

1.79 ml

‘ 3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates

‘ 4. MODI TA” AMMINISTRAZZJONI

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

(1) (2 %\(ﬂ@

1. Ilbes l-ingwanti. 2. Dawwar it-tap (it-tapp ma jistax jitnehha). 3. Applika lill-gilda.
Zomm il-pipetta fil-qratas sakemm tuza.

>

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA
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Exp. {xx/ss}

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

‘ 8. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Intervet International B.V.

| 9. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ PPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Pipetta

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Bravecto Plus

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

112.5 mg fluralaner / 5.6 mg moxidectin
250 mg fluralaner / 12.5 mg moxidectin
500 mg fluralaner / 25 mg moxidectin
0.4 ml

0.89 ml

1.79 ml

| 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA' SKADENZA

Exp. {xx/ss}
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B. FULJETT TA' TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL
1. Isem tal-prodott medicinali veterinarju
Bravecto Plus 112.5 mg / 5.6 mg soluzzjoni spot-on ghal gtates zghar (1.2 — 2.8 kg)
Bravecto Plus 250 mg / 12.5 mg soluzzjoni spot-on ghal gtates daqs medju (>2.8 — 6.25 kg)
Bravecto Plus 500 mg / 25 mg soluzzjoni spot-on ghal qtates kbar (>6.25 — 12.5 kg)
2% Kompozizzjoni
Sustanzi attivi:

Kull ml ta’soluzzjoni fih 280mg fluralaner u 14mg moxidectin.

Kull pipetta tipprovdi:

BRAVECTO PLUS soluzzjoni spot-on Kontenut pipetta Fluralaner Moxidectin
(ml) (mg) (mg)

Ghal qtates zghar 1.2 — 2.8 kg 0.4 112.5 5.6

Ghal qtates dags medju >2.8 — 6.25 kg 0.89 250 12.5

Ghal gtates kbar >6.25 - 12.5 kg 1.79 500 25

Ingredjenti ohra:

s . o . .. Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik 1-

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti . I - A
. . . . informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
mhux attivi u kostitwenti ohra . Sl S
xieraq tal-prodott medicinali veterinarju

Acetone
Butylhydroxytoluene 1.07 mg/ml
Diethyltoluamide
Dimethylacetamide
Glycofurol

Soluzzjoni spot-on.
Soluzzjoni ¢ara bla kulur sa safra.
3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Qtates

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghal qtates bi jew f riskju ta'infestazzjoni parassitarja mhalta b’ qurdien jew brieghed u dud tal-
widnejn, nematodi gastrointestinali, heartworm jew lungworm. IlI-prodott medi¢inali veterinarju huwa
indikat biss meta uzat kontra I-qurdien jew brieghed u wiched jew aktar mill-parassiti indikati fl-istess
hin.

Ghat-trattament ta" infestazzjonijiet tal-qurdien u brieghed fil-qtates jipprovdi gtil immedjat u
persistenti tal- brieghed (Ctenocephalides felis) u qurdien (Ixodes ricinus) ghall 12 il-gimgha.
Brieghed u qurdien iridu jagbdu mal-ospitu u jibdew jieklu sabiex jigu esposti ghal-ingredjent attiv.
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Il-prodott medi¢inali veterinarju jista jintuza bhala parti minn strategija tat-trattament ghall- allergija
tal-gilda mill-brieghed (FAD).

Ghat-trattament ta’ infestazzjonijiet bid-dud tal-widnejn (Otodectes cynotis).

Ghat-trattament ta’ infezzjonijiet b’roundworms intestinali (stadju larvali 4, adulti immaturi u adulti
tat-Toxocara cati) u hookworm (stadju larvali 4, adulti immaturi u adulti tal-Ancylostoma tubaeforme)

Meta jigi amministrat ripetutament f*intervall ta’ 12-il gimgha, il-prodott medicinali veterinarju
jipprevjeni kontinwament il-marda tal-heartworm ikkawzata minn Dirofilaria immitis (ara d-dettalji

f’sezzjoni 9).

Prevenzjoni ta’ aelurostrongylosis (billi jipprevjeni l-istabbiliment ta’ Aelurostrongylus abstrusus
adulti responsabbli ghal mard kliniku).

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f'kazijiet ta' ipersensittivita' ghas-sustanza attiva jew ghal kull sustanza mhux attiva

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:
Il-qurdien u l-brieghed irridu jibdew jieklu fuq l-ospitanti sabiex jigu esposti ghall-fluralaner,
ghalhekk ir-riskju ta'trassmissjoni ta’ mard parassitarju ma jistax jigi esklus.

Qtates f"zoni endemic¢i tal-heartworm (jew dawk li vjaggaw f"zoni endemi¢i) jistghu jkunu infettati
bil-heartworm adult. L-ebda effett terapewtiku ma gie stabbilit kontra d-Dirofilaria immitis adult.
Ghalhekk huwa rakkomandat, skond pratti¢i veterinarji tajbin, li annimali ta® 6 xhur jew ixjah u li
jghix f"Zoni fejn hemm vettur ghandu jigi ttestjat ghall-prezenza ta’ infezzjonijiet tal- heartworm qabel
l-applikazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju ghall-prevenzjoni ta’ mard tal-heartworm.
Ghall-prevenzjoni ta’ mard tal-heartworm fil-qtates li huma temporanjament f Zoni endemic¢i I-prodott
medic¢inali veterinarju ghandu jigi applikat qabel 1-ewwel espozizzjoni mistennija tan-nemus u ghandu
jitkompla f’intervalli ta‘ 12-il gimgha sar-ritorn fZona mhux endemika. Il-perjodu bejn it-trattament u
r-ritorn miz-zoni endemici m’ghandux jagbez is-60 jum.

Ghall- trattament ta" infezzjonijiet bid-dud tal-widnejn (Ofodectes cynotis) jew bin-nematodi
gastrointestinali 7'cati u A. tubaeforme , il-htiega, u I-frekwenza, re-trattament kif ukoll 1-ghazla tat-
trattament (sustanza wahidha jew tahlita ta'prodotti) ghandha tigi evaluata mill-veterinarju.

Uzu bla bzonn ta’ antiparassiti¢i jew uzu li jiddevja mill-istruzzjonijiet moghtija flI-SPC jista’ jzid il-
pressjoni tal-ghazla tar-rezistenza u jwassal ghal effika¢ja mnaqqgsa. Id-decizjoni li jintuza I-prodott
medic¢inali veterinarju ghandha tkun ibbazata fuq konferma tal-ispeci parassiti u 1-piz, jew tar-riskju ta’
infestazzjoni abbazi tal-karatteristi¢i epidemjologiéi tieghu, ghal kull annimal individwali.

Resistenza parassitarja ghal kwalunkwe klassi antihelmintika tista tizviluppa wara uzu frekwenti,
ripetut tal-antihelmintiku ta* dik il-klassi taht ¢irkostanzi speéifi¢i. Kontroll tal-parassiti huwa
rakomandat matul il-perjodu potenzjali ta’ riskju ta’ infestazzjoni.

Ghandha tigi kkunsidrata 1-possibbilta li annimali ohra fl-istess dar jistghu jkunu sors ta’ infezzjoni
mill-gdid bil-brieghed, dud tal-widnejn jew nematodi gastrointestinali, u dawn ghandhom jigu ttrattati
kif mehtieg bi prodott medic¢inali veterinarju xieraq.

Evita ghawm jew shampoo frekwenti tal-annimal ghaliex il-manteniment tal-effetivita tal-prodott ma
gietx ittestjata f"dawn il-kazijiet.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i ghal xiex huwa indikat:
Ghandha tinghata attenzzjoni sabiex tevita kuntatt mal-ghajnejn tal-annimal.
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Tuzax direttanent fuq feriti fil gilda.

Fl-assenza ta” data, frieh ta’ qtates angas minn 9 gimghat eta” u gtates li jiznu anqas minn 1.2kg mhumiex
rakkomandat.

Trattamnet ta'annimali irgiel tat-tghammir mhuhiex rakomandat.

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju huwa ghal uzu fuq il-gilda u m'ghandux jinghata oralment.
Tehid mil-halq tal-prodott medic¢inali veterinarju fid-doza massima rakomandata ta® 93mg fluralaner +
4.65mg moxidectin/kg piz tal-gisem indotat salivazzjoni limitata jew episoju singolu ta’ remettar
immedjatament wara l-amministrazzjoni.

Huwa importanti li tapplika d-doza kif indikat sabiex tevita lil-annimal milli jilghaq u jibla’ il-prodott
medic¢inali veterinarju. (ara sezzjoni 7 u 9).

Thallix annimali trattati ricentament jilaghqu lil xulxin.

Thallix annimali trattati li jigu f kuntatt ma’ annimali li ma humiex trattati sakemm il-post tal-
applikazzjoni jkun nixef.

Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Ghandu jigi evitat il-kuntatt mal-prodott medicinali veterinarju u ghandhom jintlibsu ingwanti
protettivi b’uzu ta’ darba, li jigu akkwistati mal-prodott medicinali veterinarju mil-post tal-bejgh, meta
jintmiss il-prodott, ghar-ragunijiet li gejjin:

Gew rappurtati, f’numru zghir ta’ persuni, reazzjonijiet ta’ ippersensittivita li potenzjalment jistghu
jkunu serji.

Persuni b’ippersensittivita ghall-fluralaner jew ghal kwalunkwe sustanza ohra ghandhom jevitaw li
jigu esposti ghall-prodott medicinali veterinarju.

[l-prodott medicinali veterinarju jehel mal-gilda u jista’ jehel ukoll mal-u¢uh wara li jinxtered il-
prodott. Raxx tal-gilda, tnemnim, nuqqas ta’ hass gew irrappurtati minn numru zghir ta’ individwi
wara kuntatt mal-gilda.

Jekk isehh kuntatt mal-gilda, ahsel ir-roqgha affettwata fil-pront bis-sapun u l-ilma. F’xi kazijiet is-
sapun u l-ilma ma jkunux bizzejjed biex inehhu I-prodott medi¢inali veterinarju imxerred minn mas-
swaba.

Kuntatt mal-prodott jista’ jsehh ukoll meta tmiss l-annimal ittrattat.

Kun zgur li z-zona tal-applikazzjoni fuq l-annimal tieghek ma tibqax tidher qabel ma jerga’ jkun
hemm kuntatt maz-zona tal-applikazzjoni. Dan jinkludi tmellis tal-annimal u rqad fl-istess sodda mal-
annimal. [Z-Zona tal-applikazzjoni ddum madwar 48 siegha biex tinxef imma ddum tidher aktar fit-tul.
Jekk isehhu reazzjonijiet tal-gilda, kellem tabib u wrieh il-pakkett tal-prodott medic¢inali veterinarju.
Nies b’gilda sensittiva jew b’allergiji generalizzati maghrufa ez. ghal prodotti medicinali veterinarji
tal-istess tip ghandhom imissu b’kawtela I-prodott medicinali veterinarju kif ukoll l-annimali ttrattati.
Dan il-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni tal-ghajnejn. F'kaz ta* kuntatt mal-
ghajnejn, lahlah sew imedjatament bl-ilma.

Dan il-prodott medicinali veterinarju huwa ta’ hsara jekk jigi ingerit. Biex tevita li t-tfal ikollhom
access dirett ghall-prodott medicinali veterinarju, zommu fil-pakkett originali sakemm ikollok bzonn
tuzah. Pipetta uzata ghandha tintrema immedjatament. F’kaz li I-prodott medi¢inali veterinarju jigi
ngerit b’mod accidentali, fittex parir mediku w uri I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.
Il-prodott medicinali veterinarju huwa fjammabli hafna. Zomm il-boghod mis-shana, xrar, fjammi
mikxufa jew sorsi ohra li jagbdu. F'kaz ta" tixrid fuq, per ezempju fuq wicc tal-mejda jew fl-art, nehhi
l-prodott Zejjed billi tuza tissue paper u naddaf is-sit bid-detergent.

Tqala u treddigh
Is-sigurta tal-prodott medi¢inali ma giex stabbilit f" annimali tqal jew ireddaw u ghalhekk 1-uzu ftali
annimali m huwiex rakommandat.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Lactones macrocyclic inklus moxidectin kienu murija li huma substrat ghal p-glycoproteins.
Ghalhekk, wagqt it-trattament bil-prodott medi¢inali veterinarju, prodotti ohra li jistghu jinhibixxu l-p-
glycoprotein (e.g.,cycosporins, ketoconazole, spinosad, verapamil) ghandhom jintuzaw flimkien biss
wara valutazzjoni tal-veterinarju responsabbli skond il-benefi¢¢ju - riskju.
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Doza eccessiva:

L-ebda effet mhux mixtieq ma gie osservat wara applikazzjoni fuq il-gilda lil frieh ta" qattus ta'eta” 9-
13 il-gimgha u li jiznu 0.9-1.9 kg trattati b’ doza eccessiva sa 5 darbiet aktar mid-doza massima
rakkomandata (93 mg fluralaner + 4.65 mg moxidectin, 279 mg fluralner + 13.95 mg moxidectin and
465 mg fluralaner + 23.25 mg moxidectin/kg piz tal-gisem) fuq 3 okkazjonijiet f intervalli igsar minn
dawk rakomandati (intervalli ta® 8-gimghat)

7. Effetti mhux mixtieqa

Qtates.

Komuni Reazzjonijiet tal-gilda fis-sit tal-applikazzjoni (alopecja fis-
sit tal-applikazzjoni, gilda li titqaxxar, hmura fis-sit tal-

(I sa 10 annimali / 100 annimal applikazzjoni u hakk fis-sit tal-applikazzjoni)".

ittrattati):

Mhux komuni Qtugh ta’ nifs (wara li jilghaq is-sit tal-applikazzjoni), Nifs
(1 sa 10 annimali / 1 000 annimal Mghaggel;

ittrattati): Ipersalivazzjoni, Emesi, Ematemesi, Dijarea;

Letargija, Deni;
Midrijazi.

Rari hafna Anoressija;

(<1 annimal / 10 000 annimal ittrattati, | Disturbi newrologi¢i (ez. roghda, atassja).
inkluz rapporti izolati):

*hfief u temporanji

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqga huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg
nazzjonali. {dettalji tas-sistema nazzjonali}.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni
Ghall-uzu spot-on.
Il-prodott medicinali veterinarju huwa disponibbli fi tliet dagsijiet ta’ pipetti. It-tabella li gejja

tidifenixxi d-dags tal-pipetta li ghandha tintuza skond il-piz tal-gisem tal-qattus (tikorrispondi ghal
doza ta’ 40-94mg fluralaner/kg piz tal-gisem u 2-4.7 mg moxidectin/kg piz tal-gisem):

Piz tal-qattus (kg) Dags tal-pipetta li ghandha tintuza

1.2-28 Bravecto Plus 112.5 mg + 5.6 mg soluzzjoni spot-on ghal qtates zghar
>2.8 —6.25 Bravecto Plus 250 mg + 12.5 mg soluzzjoni spot-on ghal qtates medji
>6.25-12.5 Bravecto Plus 500 mg + 25 mg soluzzjoni spot-on ghal gtates kbar

Fi hdan kull faxxa ta'piz, il-kontenut kollu ta" pipetta ghandu jintuza.
ghal gtates akbar minn 12.5kg, uza tahlita ta’ zewg pipetti l-aktar li jqarrbu I-piz tal-gisem.
Doza baxxa tista’ tirrizulta f’uzu ineffettiv u tista’ tiffavorixxi l-izvilupp tar-rezistenza.

9. Parir sabiex tamministra b’mod Korrett

Ghall-uzu spot-on.
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Metodu ta’amministrazzjoni
Pass 1: Immedjtament qabel l-uzu, iftah il- qartas u

nehhi 1-pipetta. Ilbes l-ingwanti. [I-pipetta ghandha

tinzamm mil-qiegh jew min-naha r-rigida taht il-tapp

thares il-fuq (il-ponta I-fuq) biex tinfetah. It-tapp li

tilwi u_tuza ghandu jigi mdawwar dawra shiha lejn il- l@
Pass 2: Il-qattus ghandu jkun bil-wieqfa jew mindud b*daru orizontali

lemin jew lejn ix-xellug. It-tapp jibga fuq il-pipetta;
mhuhiex possibli li tnehhieh. [l-pipetta hija miftuha u

ghal applikazzjoni facli. Poggi t-ponta tal-pipetta taht il-bazi tal-kranju
tal-gattus.

lesta ghall-applikazzjoni meta jinhass il-ksur tas-sigill.

Pass 3: Aghfas il-pipetta bil-mod u applika l-kontentu kollu direttament
fuq il-gilda tal-qattus. Il-prodott medicinali veterinarju ghandu jigi
applikat fuq qtates sa 6.25kg piz tal-gisem f post wiched taht il-bazi tal-
kranju tal-qattus u f zewg postijiet taht il-bazi tal-kranju fi qtates akbar
minn 6.25kg piz tal-gisem.

Trattament

Ghal trattament fl-istess hin ta’ infezzjonijiet bid-dud tal-widnejn (Otodectes cynotis), ghandha tigi
applikata doza wahda tal-prodott medi¢inali veterinarju. Fittex vista medika veterinarja ohra (i.e.,
otoskopija) 28 gurnata wara t-trattament biex ikun iddeterminat hemmx infestazzjoni mill-gdid 1i
ghandha bzonn trattament ichor. L-ghazla ta’ trattament iehor (b’sustanza wahda jew bi prodott
ikkombinat) ghandha issir mill-veterinarju kuranti.

Ghal trattament fl-istess hin ta’ infezzjonijiet ta’ nemotodi gastrointestinali 7.cati u A.tubaeforme
flimkien, doza wahda tal-prodott medi¢inali veterinarju ghandha tigi applikata. I1-bzonn u I-frekwenza
ghal trattament ichor ghandha tkun ibbazata fuq parir professjonali u ghandha tqis is-sitwazzjoni
epidemjologika lokali u l-istil tal-hajja tal-annimal.

Fejn hemm bzonn, il-qtates ghandhom jigu trattati f intervalli ta* 12-il gimgha.

Qtates f Zoni endemici tal-heartworm, jew qtates li vjaggaw f Zoni endemici, jistghu jkunu infettati
mill-heartworm adult. Ghalhekk gabel tapplika I-prodott medi¢inali veterinarju ghall-prevenzjoni tal-
infezzjoni kurrenti bid-D.immitis adult, il-parir provdut { sezzjoni 6 ghandu jigi kunsidrat.

Fil-hin tat-trattament, il-prodott medicinali veterinarju huwa effettiv kontra 1-larvi ta’ D. immitis (L3 u
L4) 1i jkunu infettaw il-qattus fir-30 gurnata ta’ qabel. II-prodott medicinali veterinarju huwa effettiv
kontra 1-larvi ta’ D. immitis (L3) li jistghu jidhlu sa 60 gurnata wara t-trattament. Ghalhekk, ghal
prevenzjoni kontinwa mill-marda tal-heartworm, il-qtates ghandhom jigu ttrattati f’intervall ta’ 12-

il gimgha.

Biex jigi evitat l-istabbiliment tal-lungworms adulti responsabbli ghall-aelurostrongylosis, il-qtates
ghandhom jigu ttrattati f’intervall ta’ 12-il gimgha.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandu bZzonn ta’ ebda kundizzjoni ta' temperatura specjali ghall-hazna. I1-
pipetti ghandhom jithallew fil-qratas sabiex tevita telf tas-solvent jew tehid tal-umdita’. Il-qratas
ghandhom jinfethu biss immedjatament gabel 1-uzu.
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Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-pakkett wara Exp.
Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

[l-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew ma’ l-iskart domestiku.

Dan il-prodott medicinali veterinarju ma ghandu qatt jithalla jmur man-nixxighat tal-ilma minhabba li
fluralaner u moxidectin jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hut u hlejqiet ohra akwatici.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli.

Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar i tarmi l-medic¢ini li ma jkunux
aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/18/224/001-006

Kull kaxxa tal-kartun fiha 1 jew 2 pipetti u par ingwanti ghal kull pipetta.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu jkunu geghdin fis-suq.

15. Id-data li fiha gie rivedut lI-ahhar fuljett ta’ taghrif

{JI/XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug u d-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux
mixtieqa:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

In-Netherlands

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: + 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
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Eesti
Tel: + 37052196111

Elhada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Intervet Productions
Rue de Lyons
27460 Igoville
Franza

17. Taghrif iehor

[l-prodott jikontribwixxi lejn il-kontroll tal-popolazzjoni tal-brieghed fl-ambjent { Zoni fejn qtates

trattati ghandhom access.

I1-bidu tal-effett (effett 1i joqtol) ghall-qurdien (/. ricinus) u brieghed (C.felis) huwa fi Zmien 48 siegha

wara t-trattament.

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: +402131183 11

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
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