I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto Plus, 112,5 mg / 5,6 mg, uzlasinamasis tirpalas mazoms katéms (1,2-2,8 kg)

Bravecto Plus, 250 mg / 12,5 mg, uzlasinamasis tirpalas vidutinio dydzio katéms (> 2,8-6,25 kg)
Bravecto Plus, 500 mg / 25 mg, uzlaSinamasis tirpalas dideléms katéms (> 6,25-12,5 kg)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veikliosios medZiagos:

kiekviename ml tirpalo yra 280 mg fluralanero ir 14 mg moksidektino.
Kiekvienoje pipetéje yra:

BRAVECTO PLUS uzlaSinamasis Pipetés tiiris (ml) | Fluralaneras | Moksidektinas
tirpalas (mg) (mg)
mazoms katéms 1,2-2.8 kg 0,4 112,5 5,6
vidutinio dydzio katéms >2,8—6,25 kg 0,89 250 12,5
dideléms katéms >6,25-12,5 kg 1,79 500 25

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Acetonas

Butilhidroksitoluenas 1,07 mg/ml

Dietiltoluamidas

Dimetilacetamidas

Glikofurolis

UzlaSinamasis tirpalas.

Skaidrus bespalvis ar geltonas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Katés

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Katéms, esant misriam uzsikrétimui parazitais: erkémis arba blusomis ir ausy erkémis, vir§kinimo
trakto nematodais, Sirdies kirmélémis arba plauciy kirmélémis, ar jo rizikai. Sis veterinarinis vaistas
naudotinas tik tada, kai tuo pa¢iu metu reikalingas naudojimas nuo erkiy ar blusy ir vieno arba daugiau
tiksliniy parazity.

Katéms, uzsikrétusioms erkémis ir blusomis, gydyti uztikrinant greitg ir ilgalaikj naikinamajj poveikj
blusoms (Ctenocephalides felis) ir erkéms (Ixodes ricinus), kuris trunka 12 sav. Blusos ir erkés turi

prisitvirtinti prie Seimininko ir pradéti maitintis, kad buty paveiktos veikliaja medziaga.

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



Gydyti nuo uzsikrétimo ausy erkémis (Otodectes cynotis).

Gydyti nuo uzsikrétimo askaridémis (ketvirtos stadijos lervomis, nesubrendusiomis suaugusiomis ir
suaugusiomis 7oxocara cati) ir ankilostomomis (ketvirtos stadijos lervomis, nesubrendusiomis
suaugusiomis ir suaugusiomis Ancylostoma tubaeforme).

Naudojant pakartotinai kas 12 sav., §is veterinarinis vaistas ir toliau apsaugo nuo Dirofilaria immitis
sukeliamos Sirdies kirméliy ligos (zr. i§samig informacija 3.9 p.).

Apsaugoti nuo aelurostrongilozés (apsaugant nuo suaugusiy Aelurostrongylus abstrusus, atsakingy uz
klinikine liga, atsiradimo).

3.3. Kontraindikacijos

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

3.4. Specialieji jspéjimai

Erkeés ir blusos turi pradéti maitintis ant Seimininko, kad buity paveiktos fluralaneru. Todél parazity
perneSamy ligy rizika negali biiti atmesta.

Kates, esancios endeminése Sirdies kirméliy atzvilgiu srityse (arba tos, kurios lankési endeminése
srityse), gali biiti uzsikrétusios suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Gydomasis poveikis nuo suaugusiy
Dirofilaria immitis nenustatytas. Tod¢l pagal gera veterinarine praktikg 6 mén. amziaus ar vyresniems
gyviinams, gyvenantiems vietovése, kuriose yra $ios ligos sukéléjy perneséjy, rekomenduojama atlikti
tyrimus ir nustatyti, ar jie neuzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmélémis, prie§ naudojant §j veterinarinj
vaista Sirdies kirméliy ligos profilaktikai.

Sirdies kirméliy ligos profilaktikai katéms, kurios tik laikinai yra endeminése srityse, §is veterinarinis
vaistas turi biiti naudojamas iki pirmojo tikétino kontakto su uodais ir toliau naudojamas kas 12 sav.
iki grjzimo j neendemineg sritj. Laikotarpis tarp gydymo ir grizimo i§ endemings srities neturi virSyti
60 d.

Gydant nuo uzsikrétimo ausy erkémis (Otodectes cynotis) arba virskinimo trakto nematodais 7. cati ir
A. tubaeforme, pakartotinio gydymo ir jo daznumo poreikj, o taip pat gydymo pasirinkimg (viena
medZziaga ar vaisty derinys) turi jvertinti vaistg skiriantis veterinarijos gydytojas.

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 buti pagristas parazity rusies ir kiekio patvirtinimu
arba uzsikrétimo rizika, atsizvelgiant j epidemiologines ypatybes, kiekvienam gyvinui individualiai.
SusikloscCius specifinéms aplinkybéms gali i$sivystyti parazity atsparumas bet kuriai tam tikrai
antihelmintiky klasei, daznai ir pakartotinai naudojus tos antihelmintiky klasés medziagas. Parazity
kontrolé rekomenduojama visg galimo uzsikrétimo rizikos laikotarpij.

Reikéty apsvarstyti galimybe, kad kiti, to paties namy tikio gyviinai, gali biiti pakartotinio uzsikrétimo
blusomis, ausy erkémis ar virskinimo trakto nematodais Saltinis, ir prireikus juos reikia gydyti tinkamu

veterinariniu vaistu.

Reikia vengti dazno gyviino nardinimo j vandenj arba maudymo su Sampiinu, kadangi vaisto
veiksmingumo islikimas $iais atvejais netirtas.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ra$ims

Biitina stengtis, kad veterinarinio vaisto nepatekty gyvunui j akis.



Negalima naudoti tiesiogiai ant odos pazeidimy.

Nesant duomeny, §io veterinarinio vaisto nerekomenduojama naudoti jaunesniems nei 9 sav. amziaus
kaciukams ir maziau kaip 1,2 kg sveriancioms katéms.

Nerekomenduojama gydyti veisiamy kaciy patiny.

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

Prarijus maksimalig rekomenduojamg 93 mg fluralanero + 4,65 mg moksidektino 1 kg kiino svorio $io
veterinarinio vaisto dozg, i$ karto po naudojimo pasireiské savaiminis seilétekis arba pavieniai
vémimo atvejai.

Svarbu lasinti doze¢ kaip nurodyta, kad gyviinas nenusilaizyty ir nepraryty §io veterinarinio vaisto (Zr.
3.6ir3.9p.).

Negalima leisti kg tik gydytiems gyviinams laizyti vienam kito.

Negalima leisti gydytiems gyvinams kontaktuoti su negydytais gyviinais, kol nei§dziiivo vaisto
uzlasinimo vieta.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Reikia vengti salycCio su §iuo veterinariniu vaistu, o dirbant su $iuo veterinariniu vaistu biitina mivéti
vienkartines apsaugines pirstines, jsigytas su Siuo veterinariniu vaistu pardavimo vietoje, dél toliau
nurodyty priezaséiy.

Gauta pranesimy apie padidéjusio jautrumo reakcijas mazam skaiciui Zzmoniy, kurios potencialiai gali
biiti sunkios.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas fluralanerui ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZiagy, turi
vengti saglyCio su §iuo veterinariniu vaistu.

Sis veterinarinis vaistas jsigeria j oda, taip pat gali jsigerti j pavirSius vaistui i$siliejus.

Gauta pranesimy, kad po saly¢io su oda mazam skaiciui Zzmoniy pasireiské odos bérimas, dilg€iojimas
ar tirpimas.

Patekus ant odos, uztersta vietg biitina nedelsiant nuplauti muilu ir vandeniu. Kai kuriais atvejais
muilo ir vandens nepakanka norint pasalinti ant pirsSty iSsiliejusj 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 iSdzitity, taciau ji bus pastebima ilgiau.

Jei pasireiskia odos reakcijos, reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti jam §io veterinarinio vaisto pakuote.
Zmonés, kuriy oda yra jautri arba kuriems nustatyta alergija apskritai, pvz., kitiems io tipo
veterinariniams vaistams, turi atsargiai elgtis su veterinariniu vaistu ir su gydomais gyviinais.

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

Prarijus $is veterinarinis vaistas yra zalingas. Sj veterinarinj vaistg iki naudojimo reikia laikyti
originalioje pakuotéje, kad jis nebiity tiesiogiai prieinamas vaikams. Naudota pipeté privalo biiti
sunaikinta 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 kars¢io, kibirks¢iy, atviros ugnies ar kity
uzsidegimo S$altiniy. ISsiliejus vaistui, pvz., ant stalo ar grindy pavirSiaus, vaisto pertekliy reikia
pasalinti naudojant popiering servetéle ir iSvalyti ta vieta naudojant ploviklj.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Katés:



Dazna Odos reakcijos uzlasinimo vietoje (alopecija uzlasinimo
(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviiny) | Vietoje, odos pleiskanojimas, uzlasinimo vietos paraudimas
ir uzlaginimo vietos niezulys)”.

Nedazna Dusulys (palaizius uzlaSinimo vietg), padaznéjes

(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty kvépavimas;

gyviny) Padidégjes seilétakis, vémimas, vémimas krauju,
viduriavimas;

Mieguistumas, kars¢iavimas;

Midriazé.
Labai reta Anoreksija;
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Neurologiniai sutrikimai (pvz., drebulys, ataksija).
gyviny, jskaitant atskirus
pranesimus)

# lengvos 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 pranes$imy teikimo sistema. Taip pat zr.
pakuotés lapelio skyriy ,,Kontaktiniai duomenys*.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ar laktacijos metu nenustatytas, todél tokiems gyviinams
Sio vaisto naudoti nerekomenduojama.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Irodyta, kad makrocikliniai laktonai, jskaitant moksidekting, yra p-glikoproteino substratai. Todél,
gydant $iuo veterinariniu vaistu, kiti vaistai, kurie gali slopinti p-glikoproteing (pvz., ciklosporinas,
ketokonazolas, spinozadas, verapamilis), kartu turi biiti naudojami tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Uzlasinti.

Sis veterinarinis vaistas yra tiekiamas trijy dydziy pipetémis. Toliau pateiktoje lenteléje nurodytas

pipetés dydis, kuris turi biiti naudojamas pagal katés kiino svorj (tai atitinka nuo 40 iki 94 mg/kg kiino
svorio fluralanero ir nuo 2 iki 4,7 mg/kg kiino svorio moksidektino dozg):

Katés svoris Naudotinos pipetés dydis

(kg)

1,2-2.8 Bravecto Plus 112,5 mg + 5,6 mg, uzla§inamasis tirpalas mazoms katéms

>2,8-6,25 Bravecto Plus 250 mg + 12,5 mg, uzlasinamasis tirpalas vidutinio dydzio
katéms

>6,25-12,5 Bravecto Plus 500 mg + 25 mg, uzla§inamasis tirpalas dideléms katéms

Kiekvienai svorio grupei reikia sunaudoti visg vienos pipetés turinj.

Katéms, sverianc¢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.

Naudojimo metodas




1 Zingsnis. Prie$ pat naudojimg atidarykite paketélj ir
iSimkite pipete. Apsimaukite pirStines. Atidarant
pipetg, ja reikia laikyti uz pagrindo arba uz virSutinés
standzios dalies Zemiau dangtelio vertikalioje padétyje
(galiuku  virsy). Dangtelj reikia sukti pagal arba pries ¥/
laikrodzio rodykle vieng pilng apsisukimg. Dangtelis

liks ant pipetés: jo nejmanoma nuimti. Pajutus
izoliacinio sluoksnio pradiirima, pipeté yra atidaryta ir
paruosta naudoti.

2 zingsnis. Kad biity patogu uzlasinti, katé turi stovéti arba guléti, o jos
nugara turi biiti horizontalioje padétyje. Priglauskite pipetés galiuka %
prie katés kaukolés pagrindo.

3 zingsnis. Létai suspauskite pipete ir iSspauskite visa jos turinj tiesiai
ant katés odos. Sj veterinarinj vaistg reikia naudoti vienoje kaukolés

pagrindo vietoje katéms iki 6,25 kg kiino svorio ir dviejose kaukolés
pagrindo vietose katéms, kurios yra didesnés nei 6,25 kg kiino svorio.
Gydymas

Gydant tuo paciu metu nuo uzsikrétimo ausy erkémis (Otodectes cynotis), reikia naudoti vieng §io
veterinarinio vaisto doze. Pragjus 28 d. po gydymo reikia kreiptis dél tolesnio veterinarinio tyrimo
(t. y. otoskopijos), siekiant nustatyti, ar néra pakartotinio uzsikrétimo, reikalaujancio papildomo
gydymo. Papildomo gydymo pasirinkimg (vienos medziagos ar vaisty derinio) turi nustatyti jj
skiriantis veterinarijos gydytojas.

Gydant nuo uzsikrétimo virSkinimo trakto nematodais 7. cati ir A. tubaeforme tuo paciu metu, reikia
naudoti vieng Sio veterinarinio vaisto doz¢. Pakartotinio gydymo poreikis ir daznumas turéty biiti
grindziamas specialisty patarimais ir turéty buti atsizvelgiama j vietos epidemiologing situacija bei
gyvino gyvenimo buda.

Jei bitina, kates galima pakartotinai gydyti kas 12 sav.

Kateés, esancios endeminése Sirdies kirméliy atzvilgiu srityse, arba katés, kurios lankési endeminése
srityse, gali buiti uzsikrétusios suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Todél pries lasinant §j veterinarinj
vaistg kartu ir profilaktikai nuo suaugusiy uzsikrétimo D. immitis, reikia atsizvelgti j 3.4 p. pateikta
informacija.

Gydymo metu §is veterinarinis vaistas yra veiksmingas nuo D. immitis lervy (L3 ir L4), kurios uzkrété
kate per pastarasias 30 d. Sis veterinarinis vaistas yra veiksmingas nuo naujy D. immitis lervy (L3)

60 d. po gydymo. Todé¢l siekiant ir toliau uzkirsti kelig Sirdies kirméliy ligai, kates reikia pakartotinai
gydyti kas 12 sav.

Siekiant apsaugoti nuo suaugusiy plauc¢iy kirméliy, atsakingy uz kliniking aelurostrongilozg,
atsiradimo, kates reikia pakartotinai gydyti kas 12 sav.

3.10. Perdozavimas (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Tris kartus iSoriskai naudojus iki 5 karty didesn¢ nei maksimali rekomenduojama doze¢ (93 mg
fluralanero + 4,65 mg moksidektino, 279 mg fluralanero + 13,95 mg moksidektino ir 465 mg
fluralanero + 23,25 mg moksidektino 1 kg kiino svorio) nuo 9 iki 13 sav. amziaus ir nuo 0,9 iki 1,9 kg
sveriantiems kaciukams trumpesniais nei rekomenduojama intervalais (kas 8 sav.), jokiy nepalankiy
reakcijy 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:

QP54ABS52.

4.2. Farmakodinamika

Fluralaneras

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

Poveikis (naikinantis poveikis) erkéms (/. ricinus) ir blusoms (C. felis) prasideda per 48 val. po
gydymo.

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

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

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

In vitro biologiniy tyrimy metu fluralanerui jtakos neturi jrodytas lauko atsparumas amidinams
(erkeés), fosforo organiniams junginiams (erkés), ciklodienams (erkés, blusos), fenilpirazolams (erkés,
blusos), benzofenilo karbamidams (erkés) ir piretroidams (erkés).

Vaistas prisideda prie aplinkoje esanciy blusy populiacijos kontrolés tose srityse, i kurias gali patekti
gydomos katés.

Naujai ant katés atsiradusios blusos sunaikinamos dar pries 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
veiksmingo poveikio ant gyviiny esan¢ioms suaugusioms blusoms ir dél to, kad nededami gyvybingi
kiausinéliai.

Moksidektinas

Moksidektinas, pusiau sintetinis nemadektino darinys, priklauso makrocikliniy laktony milbemicino
grupei (avermektinai yra kiti) ir paraziticidiSkai veikia daugelj vidiniy ir iSoriniy parazity (jskaitant
ausy erkes (Oftodectes cynotis) ir plauciy kirméles (delurostrongylus abstrusus)). Moksidektinas
nepakankamai veikia blusas ir erkes. Moksidektinas veikia tik Dirofilaria immitis lervas (L3 ir L4),
bet ne suaugusias kirméles. [rodyta, kad poveikis Dirofilaria immitis lervoms tesiasi 60 d. laikotarpiu
po gydymo §iuo vaistu ir veikia D. immitis lervas, kurios uzkrété Seimininka iki 30 d. prie§ gydyma.

Milbemicinai ir avermektinai turi bendra veikimo btida, pagrista prisijungimu prie ligandy valdomy
chlorido kanaly (glutamato receptoriy ir GASR receptoriy). Dél to padidéja nematody ir nariuotakojy
nervy ir (arba) raumeny lgsteliy membranos pralaidumas chlorido jonams, o tai sukelia
hiperpoliarizacija, parazito paralyziy bei zutj. Prisijungimas prie glutamato valdomy chlorido kanaly,
kuris yra biidingas bestuburiams ir kurio néra Zinduoliuose, laikomas pagrindiniu antihelmintinio ir
insekticidinio veikimo mechanizmu.



4.3. Farmakokinetika

Fluralaneras greitai sistemiskai absorbuojamas i$ iSorinio naudojimo vietos, pasickdamas maksimalig
koncentracija plazmoje tarp 3 ir 21 d. po naudojimo. Fluralaneras létai eliminuojamas i§ plazmos (ti/
=15 d.) ir paSalinamas su iSmatomis, o labai mazas jo kiekis — su Slapimu.

Moksidektinas greitai sistemiSkai absorbuojamas i$ iSorinio naudojimo vietos, pasickdamas
maksimalig koncentracijg plazmoje tarp 1 ir 5 d. po naudojimo. Moksidektinas 1étai eliminuojamas i$
plazmos (t12 = 26 d.) ir paSalinamas su iSmatomis, o labai mazas jo kiekis — su Slapimu.

Fluralanero ir moksidektino naudojimas vienu metu neturi jtakos jy farmakokinetiniams profiliams.
5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés:

Bravecto Plus 112,5 mg/ 5,6 mg uzlasinamasis tirpalas, — 2 metai,

Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg ir 500 mg / 25 mg uzlaSinamasis tirpalas, — 3 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia. Pipetes reikia laikyti
paketéliuose, kad vaistas biity apsaugotas nuo tirpiklio praradimo arba drégmés patekimo. Paketélius
reikia atidaryti tik prie§ 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 paketél;.

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

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes fluralaneras ir moksidektinas gali biti
pavojingi zuvims ir kitiems 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/2/18/224/001-006



8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018-05-08.

9. TEKSTO 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.cu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.
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IIT PRIEDAS

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

Kartoniné dézuté

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

[2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

112,5 mg fluralaneras / 5,6 mg moksidektinas
250 mg fluralaneras / 12,5 mg moksidektinas
500 mg fluralaneras / 25 mg moksidektinas

3. PAKUOTES DYDIS

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

[4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés

5. INDIKACILJA (-OS)

[6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

UzlaSinti.

Pries naudojant biitina perskaityti pakuotés lapelj.

Sj veterinarinj vaistg iki naudojimo reikia laikyti paketélyje, kad jis nebiity prieinamas vaikams.
Reikia vengti salycio su oda, burna ir (arba) akimis. Neliesti vaisto uzlasinimo vietos, kol ji netaps
nepastebima.

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

Dangtelis nenusiima.

<>

7. ISLAUKA
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| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Prie$ naudojima 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/2/18/224/001 (112,5 mg + 5,6 mg, 1 pipete)
EU/2/18/224/002 (112,5 mg + 5,6 mg, 2 pipetés)
EU/2/18/224/003 (250 mg + 12,5 mg, 1 pipeté)
EU/2/18/224/004 (250 mg + 12,5 mg, 2 pipetés)
EU/2/18/224/005 (500 mg + 25 mg, 1 pipeté)
EU/2/18/224/006 (500 mg + 25 mg, 2 pipetés)

| 15.  SERIJOS NUMERIS

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

Paketélis

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

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

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. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés

| 4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

< %
(1) 9%/&/h€

1. Apsimauti pirstines. 2. Sukti dangtelj (dangtelio negalima nuimti). 3. UzlaSinti ant odos.
Pipetg iki naudojimo laikyti paketélyje.

5. ISLAUKA

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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‘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

Pipeté

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto Plus

N

©

[2.  VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

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.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

17



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Bravecto Plus, 112,5 mg / 5,6 mg, uzlasinamasis tirpalas mazoms katéms (1,2-2,8 kg)

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

) Sudétis

Veikliosios medziagos:

kiekviename ml tirpalo yra 280 mg fluralanero ir 14 mg moksidektino.
Kiekvienoje pipetéje yra:

BRAVECTO PLUS uzlaSinamasis Pipetés tiiris (ml) | Fluralaneras | Moksidektinas
tirpalas (mg) (mg)
mazoms katéms 1,2-2.8 kg 0,4 112,5 5,6
vidutinio dydzio katéms >2,8-6,25 kg 0,89 250 12,5
dideléms katéms >6,25-12,5 kg 1,79 500 25

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Acetonas

Butilhidroksitoluenas 1,07 mg/ml

Dietiltoluamidas

Dimetilacetamidas

Glikofurolis

Uzlasinamasis tirpalas.
Skaidrus bespalvis ar geltonas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Katés

4. Naudojimo indikacijos

Katéms, esant miSriam uZzsikrétimui parazitais: erkémis arba blusomis ir ausy erkémis, virSkinimo
trakto nematodais, Sirdies kirmélémis arba plauciy kirmélémis, ar jo rizikai. Sis veterinarinis vaistas
naudotinas tik tada, kai tuo paciu metu reikalingas naudojimas nuo erkiy ar blusy ir vieno arba daugiau
tiksliniy parazity.

Katéms, uzsikrétusioms erkémis ir blusomis, gydyti uztikrinant greita ir ilgalaikj naikinamajj poveikj
blusoms (Ctenocephalides felis) ir erkéms (Ixodes ricinus), kuris trunka 12 sav.

Blusos ir erkeés turi prisitvirtinti prie Seimininko ir pradéti maitintis, kad biity paveiktos veikligja
medziaga.
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Sis veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito
(BAD) strategijos dalis.

Gydyti nuo uzsikrétimo ausy erkémis (Otodectes cynotis).
Gydyti esant uzsikrétimui askaridémis (ketvirtos stadijos lervomis, nesubrendusiomis suaugusiomis ir
suaugusiomis 7oxocara cati) ir ankilostomomis (ketvirtos stadijos lervomis, nesubrendusiomis

suaugusiomis ir suaugusiomis Ancylostoma tubaeforme).

Naudojant pakartotinai kas 12 sav., §is veterinarinis vaistas ir toliau apsaugo nuo Dirofilaria immitis
sukeliamos Sirdies kirméliy ligos (i§samesné informacija pateikta 9 p.).

Apsaugoti nuo aelurostrongilozés (apsaugant nuo suaugusiy Aelurostrongylus abstrusus, atsakingy uz
kliniking liga, atsiradimo).

5. Kontraindikacijos

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

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Erkés ir blusos turi pradéti maitintis ant Seimininko, kad jos biity paveiktos fluralaneru. Todél parazity
pernesamy ligy rizika negali buti atmesta.

Katés, esancios endeminése Sirdies kirméliy atzvilgiu srityse (arba tos, kurios lankési endeminése
srityse), gali biiti uzsikrétusios suaugusiomis §irdies kirmélémis. Gydomasis poveikis nuo suaugusiy
Dirofilaria immitis nenustatytas. Todél pagal gera veterinaring praktikg 6 mén. amziaus ar
vyresniems gyviinams, gyvenantiems vietovése, kuriose yra Sios ligos sukéléjy perneséjy,
rekomenduojama atlikti tyrimus ir nustatyti, ar jie neuzsikrét¢ suaugusiomis Sirdies kirmélémis, pries
naudojant §j veterinarinj vaistg Sirdies kirméliy ligos profilaktikai.

Sirdies kirméliy ligos profilaktikai katéms, kurios tik laikinai yra endeminése srityse, §is veterinarinis
vaistas turi biiti naudojamas iki pirmojo tikétino kontakto su uodais ir toliau naudojamas kas 12 sav.
iki grizimo } neendeming sritj. Laikotarpis tarp gydymo ir grjizimo i§ endeminés srities neturi virSyti
60 d.

Gydant nuo uzsikrétimo ausy erkémis (Otodectes cynotis) arba virSkinimo trakto nematodais 7. cati ir
A. tubaeforme, pakartotinio gydymo ir jo daznumo poreikj, o taip pat gydymo pasirinkimg (viena
medziaga ar vaisty derinys) turi jvertinti vaista skiriantis veterinarijos gydytojas.

Nebiitinas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba naudojimas nukrypstant nuo VVA pateikty
nurodymy gali padidinti atsparumo atrankos poveik]j ir dél to gali sumazéti veiksmingumas.
Sprendimas naudoti §j veterinarinj vaista turéty buti pagrjstas parazity rusies ir kiekio patvirtinimu
arba uzsikrétimo rizika, atsizvelgiant | epidemiologines ypatybes, kiekvienam gyviinui individualiai.
Susikloscius specifinéms aplinkybéms gali i$sivystyti parazity atsparumas bet kuriai tam tikrai
antihelmintiky klasei, daznai ir pakartotinai naudojus tos antihelmintiky klasés medziagas. Parazity
kontrolé rekomenduojama visa galimo uzsikrétimo rizikos laikotarpj.

Reikéty apsvarstyti galimybe, kad kiti, to paties namy tkio gyviinai, gali biiti pakartotinio uzsikrétimo
blusomis, ausy erkémis ar virSkinimo trakto nematodais Saltinis, ir prireikus juos reikia gydyti tinkamu

veterinariniu vaistu.

Reikia vengti dazno gyviino nardinimo j vandenj arba maudymo su Samptinu, kadangi vaisto
veiksmingumo islikimas Siais atvejais netirtas.
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Specialiosios atsargumo priemoneés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyviinams
Biitina stengtis, kad veterinarinio vaisto nepatekty gyvinui j akis.

Negalima naudoti tiesiogiai ant odos pazeidimy.

Nesant duomeny, §io veterinarinio vaisto nerekomenduojama naudoti jaunesniems nei 9 sav. amziaus
kaciukams ir maziau kaip 1,2 kg sverian¢ioms katéms.

Nerekomenduojama gydyti veisiamy kaciy patiny.

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

Prarijus maksimalig rekomenduojamg 93 mg fluralanero + 4,65 mg moksidektino 1 kg kiino svorio $io
veterinarinio vaisto dozg, i$ karto po vaisto naudojimo pasireiské savaiminis seilétekis arba pavieniai
vémimo atvejai.

Svarbu lasinti dozg¢ kaip nurodyta, kad gyviinas nenusilaizyty ir nepraryty Sio veterinarinio vaisto (Zr.
71ir 9 p.).

Negalima leisti kg tik gydytiems gyviinams laizyti vienam kito.

Negalima leisti gydytiems gyviinams kontaktuoti su negydytais gyviinais, kol nei§dziiivo vaisto
uzlasinimo vieta.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Reikia vengti salycio su §iuo veterinariniu vaistu, o dirbant su §iuo veterinariniu vaistu blitina maivéti

vienkartines apsaugines pirstines, jsigytas su §iuo veterinariniu vaistu pardavimo vietoje, d¢l toliau
nurodyty prieZasciy.

Gauta pranesimy apie padidéjusio jautrumo reakcijas mazam skai¢iui zmoniy, kurios potencialiai gali
biiti sunkios.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas fluralanerui ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy, turi
vengti saly€io su Siuo veterinariniu vaistu.

Sis veterinarinis vaistas jsigeria j oda, taip pat gali jsigerti j pavirius vaistui i$siliejus.

Gauta pranesimy, kad po salycio su oda mazam skai¢iui Zzmoniy pasireiské odos bérimas, dilgciojimas
ar tirpimas.

Patekus ant odos, uzterSta vietg biitina nedelsiant nuplauti muilu ir vandeniu. Kai kuriais atvejais
muilo ir vandens nepakanka norint paSalinti ant pirSty iSsiliejusj §j veterinarinj vaistg.

Pries lieCiant uzlasinimo vieta, jskaitant gyviino prisiglaudimg ir miegojima su gyviinu vienoje lovoje,
bitina jsitikinti, kad uzla$inimo vieta jau yra nebepastebima ant gyviino. Reikia iki 48 val., kad

Jei pasireiskia odos reakcijos, reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti jam Sio veterinarinio vaisto pakuote.
Zmonés, kuriy oda yra jautri arba kuriems nustatyta alergija apskritai, pvz., kitiems io tipo
veterinariniams vaistams, turi atsargiai elgtis su veterinariniu vaistu ir su gydomais gyviinais.

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

Prarijus $is veterinarinis vaistas yra zalingas. Sj veterinarinj vaista iki naudojimo reikia laikyti
originalioje pakuotéje, kad jis nebiity tiesiogiai prieinamas vaikams. Naudota pipeté privalo biiti
sunaikinta nedelsiant. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etiketg.

Sis veterinarinis vaistas yra labai degus. Saugoti nuo kar¢io, kibirks¢iy, atviros ugnies ar kity
uzsidegimo Saltiniy. ISsiliejus vaistui, pvz., ant stalo ar grindy pavirSiaus, vaisto pertekliy reikia
pasalinti naudojant popiering servetéle ir iSvalyti ta vieta naudojant ploviklj.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ar laktacijos metu nenustatytas, todél tokiems gyviinams
§io vaisto naudoti nerekomenduojama.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Irodyta, kad makrocikliniai laktonai, jskaitant moksidekting, yra p-glikoproteino substratai. Todél,
gydant Siuo veterinariniu vaistu, kiti vaistai, kurie gali slopinti p-glikoproteing (pvz., ciklosporinas,
ketokonazolas, spinozadas, verapamilis), kartu turi biiti naudojami tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus naudg ir rizika.
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Perdozavimas

Tris kartus iSoriSkai naudojus iki 5 karty didesne nei maksimali rekomenduojama doze¢ (93 mg
fluralanero + 4,65 mg moksidektino, 279 mg fluralanero + 13,95 mg moksidektino ir 465 mg
fluralanero + 23,25 mg moksidektino 1 kg kiino svorio) nuo 9 iki 13 sav. amziaus ir nuo 0,9 iki 1,9 kg
sveriantiems kaciukams trumpesniais nei rekomenduojama intervalais (kas 8 sav.), jokiy nepalankiy
reakcijy nepastebéta.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Katés:

Dazna Odos reakcijos uzlasinimo vietoje (alopecija uzlasinimo
(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviiny) | Vietoje, odos pleiskanojimas, uzlasinimo vietos paraudimas
ir uzlaginimo vietos niezulys)”.

Nedazna Dusulys (palaizius uzlasinimo vieta), padaznéjgs

(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty kvepavimas;

gyviny) Padidégjes seilétakis, vémimas, vémimas krauju,
viduriavimas;

Mieguistumas, kar§¢iavimas;

Midriazé.
Labai reta Anoreksija;
(<1 gyviunas i§ 10 000 gydyty Neurologiniai sutrikimai (pvz., drebulys, ataksija).
gyviny, jskaitant atskirus
pranesimus)

# lengvos ir trumpalaikés

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, 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 pranesimy

sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
UzlaSinti.
Sis veterinarinis vaistas yra tiekiamas trijy dydziy pipetémis. Toliau pateiktoje lenteléje nurodytas

pipetés dydis, kuris turi biiti naudojamas pagal katés kiino svorj (tai atitinka nuo 40 iki 94 mg/kg kiino
svorio fluralanero ir nuo 2 iki 4,7 mg/kg kiino svorio moksidektino doze):

Katés svoris Naudotinos pipetés dydis

(kg)

1,2-2.8 Bravecto Plus, 112,5 mg + 5,6 mg uzlasSinamasis tirpalas mazoms katéms

>2,8-6,25 Bravecto Plus, 250 mg + 12,5 mg uzlasinamasis tirpalas vidutinio dydZzio
katéms

>6,25-12,5 Bravecto Plus, 500 mg + 25 mg uzlaSinamasis tirpalas dideléms katéms

Kiekvienai svorio grupei reikia sunaudoti visg vienos pipetés turinj.
Katéms, sverian¢ioms daugiau kaip 12,5 kg, reikia naudoti dviejy pipeciy derinj, kuris labiausiai
atitinka kiino svorj.
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Per mazos dozés naudojimas gali biiti neveiksmingas ir gali skatinti atsparumo vystymasi.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
UzlaSinti.

Naudojimo metodas
1 zingsnis. Pries$ pat naudojimg atidarykite paketélj
ir iimkite pipete. Apsimaukite pirstines. Atidarant
pipetg, ja reikia laikyti uz pagrindo arba uz
virSutinés standzios dalies Zzemiau dangtelio
vertikalioje padétyje (galiuku j virdy). Dangtel 1@

reikia sukti pagal arba pries laikrodZio rodykle
vieng pilng apsisukima. Dangtelis liks ant pipetés:
jo nejmanoma nuimti. Pajutus izoliacinio sluoksnio
pradiirimg, pipeté yra atidaryta ir paruosta naudoti.

ZiUN
2 zingsnis. Kad biity patogu uzlasinti, katé turi stovéti arba guléti, o jos

nugara turi biiti horizontalioje padétyje. Priglauskite pipetés galiukg prie .9
katés kaukolés pagrindo.

3 zingsnis. Létai suspauskite pipete ir iSspauskite visg jos turinj tiesiai ant
katés odos. Sj veterinarinj vaistg reikia naudoti vienoje kaukolés pagrindo
vietoje katéms iki 6,25 kg kiino svorio ir dviejose kaukolés pagrindo ]‘ )

vietose katéms, kurios yra didesnés nei 6,25 kg kiino svorio.

Gydymas
Gydant tuo paciu metu nuo uzsikrétimo ausy erkémis (Otodectes cynotis), reikia naudoti vieng §io

veterinarinio vaisto doze. Pragjus 28 d. po gydymo reikia kreiptis dél tolesnio veterinarinio tyrimo
(t. y. otoskopijos), siekiant nustatyti, ar néra pakartotinio uzsikrétimo, reikalaujancio papildomo
gydymo. Papildomo gydymo pasirinkima (vienos medziagos ar vaisty derinio) turi nustatyti ji
skiriantis veterinarijos gydytojas.

Gydant nuo uzsikrétimo virskinimo trakto nematodais 7. cati ir A. tubaeforme tuo paciu metu, reikia
naudoti vieng $io veterinarinio vaisto doze. Pakartotinio gydymo poreikis ir daznumas turéty biiti
grindZiamas specialisty patarimais ir turéty biiti atsizvelgiama j vietos epidemiologing situacijg bei
gyviino gyvenimo buda.

Jei biitina, kates galima pakartotinai gydyti kas 12 sav.

Katés, esancios endeminése Sirdies kirméliy atzvilgiu srityse, arba katés, kurios lankési endeminése
srityse, gali biiti uzsikrétusios suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Todél pries lasinant §j veterinarinj
vaistg kartu ir profilaktikai nuo suaugusiy uzsikrétimo D. immitis , reikia atsizvelgti j 6 p. pateikta
informacija.

Gydymo metu vaistas yra veiksmingas nuo D. immitis lervy (L3 ir L4), kurios uzkrété kate per
pastarasias 30 d. Sis veterinarinis vaistas yra veiksmingas nuo naujy D. immitis lervy (L3) 60 d. po
gydymo. Todél siekiant ir toliau uzkirsti kelig Sirdies kirméliy ligai, kates reikia pakartotinai gydyti
kas 12 sav.

Siekiant apsaugoti nuo suaugusiy plauciy kirmeliy, atsakingy uz kliniking aelurostrongiloze,
atsiradimo, kates reikia pakartotinai gydyti kas 12 sav.

10. ISlauka

Netaikytina.
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11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia. Pipetes reikia laikyti
paketélyje, kad vaistas buity apsaugotas nuo tirpiklio praradimo arba drégmés patekimo. 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 j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes fluralaneras ir moksidektinas gali bati
pavojingi zuvims ir kitiems 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 pakuocdiy dydziai

EU/2/18/224/001-006

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

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziuros 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
Peny0auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 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

EA\rada
TnA: + 30210 989 7452

Espaia
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

Kvzpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Intervet Productions
Rue de Lyons
27460 Igoville
Pranciizija

17. Kita informacija

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 102310 750

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

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

Vaistas prisideda prie aplinkoje esan¢iy blusy populiacijos kontrolés tose srityse, j kurias gali patekti

gydomos katés.

Poveikis (naikinantis poveikis) erkéms (/. ricinus) ir blusoms (C. felis) prasideda per 48 val. po

gydymo.
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