I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BRAVECTO TriUNO, kramtomosios tabletés Sunims (1,27-2,5 kg)
BRAVECTO TriUNO, kramtomosios tabletés Sunims (> 2,5-5 kg)
BRAVECTO TriUNO, kramtomosios tabletés Ssunims (> 5-10 kg)
BRAVECTO TriUNO, kramtomosios tabletés Sunims (> 10-20 kg)
BRAVECTO TriUNO, kramtomosios tabletés Sunims (> 20—40 kg)
BRAVECTO TriUNO, kramtomosios tabletés Sunims (> 40—-60 kg)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje kramtomojoje tabletéje yra:

veikliyju medziagy:
BRAVECTO TriUNO, Fluralanero Moksidektino Pirantelio (embonato)

kramtomosios tabletés Sunims (mg) (mg) (mg)
1,27-2,5 kg 25 0,0625 12,5
>25-5kg 50 0,125 25
>5-10kg 100 0,25 50
>10-20 kg 200 0,5 100
>20-40 kg 400 1 200
> 40-60 kg 600 1,5 300

Pagalbinés medZziagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamyjy medZziagy sudétis

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

Mikrokristaliné celiuliozé

Kroskarmeliozés natrio druska

Raudonasis gelezies oksidas (E172)

Alura raudonasis (E129)

Indigokarmino aliuminio druska (E132)

Laktozé monohidratas

Hipromeliozé

Poloksameras

Magnio aliuminio metasilikatas

Magnio karbonatas, lengvasis

Kiauliy kepeny kvapioji medziaga

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Magnio stearatas

Natrio laurilsulfatas

Butilhidroksitoluenas (E321)

0,2mg (1,27-2,5kg) 1,6 mg(>10-20kg)
0,4 mg (>2,5-5kg) 3,2 mg (> 20 - 40 kg)

0,8 mg (> 5—-10kg) 4,8 mg (> 40 — 60 kg)

Nuo $viesiai rozinés iki Sviesiai rudos spalvos, démétos, apvalios formos kramtomosios tabletés.
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3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, esant misriam uZsikrétimui parazitais: erkémis arba blusomis, vir§kinimo trakto nematodais,
plau¢iy kirmélémis ir (arba) Sirdies kirmélémis, arba esant jo rizikai. Sis veterinarinis vaistas
naudojamas tik iSskirtiniais atvejais, kai tuo paciu metu reikalingas naudojimas nuo erkiy ar blusy ir
virskinimo trakto nematody. Taip pat Sis veterinarinis vaistas yra veiksmingas tuo paciu metu Sirdies
kirméliy ligos profilaktikai, angiostrongiliozés profilaktikai ir Angiostrongylus vasorum gydymui.

Sunims gydyti nuo uzsikrétimo erkémis ir blusomis, uztikrinant greita ir ilgalaikj blusy
(Ctenocephalides felis ir C. canis) ir erkiy (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, I ricinus ir
Rhipicephalus sanguineus) naikinamajj poveikj, trunkantj 1 mén.

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

Uzsikrétimo Babesia canis canis, kurig perduoda D. reticulatus, rizikai mazinti 1 mén. Sis poveikis
yra netiesioginis dél veterinarinio vaisto poveikio uzkrato perneséjui.

Uzsikrétimo Dipylidium caninum, kurig perduoda C. felis, rizikai mazinti 1 mén. Sis poveikis yra
netiesioginis dél veterinarinio vaisto poveikio uzkrato perneséjui.

Gydyti nuo uzsikrétimo $iy risiy virSkinimo trakto nematodais: apvaliosiomis kirmélémis (suaugusiy
stadijy Toxocara canis ir suaugusiy stadijy Toxascaris leonina) ir ankilinémis kirmélémis (L4,
nesubrendusiy suaugusiy (L5) ir suaugusiy stadijy Ancylostoma caninum ir suaugusiy stadijy
Uncinaria stenocephala).

Sirdies kirméliy ligos (sukelia Dirofilaria immitis) profilaktikai.

Angiostrongiliozés (sumazinant uzsikrétimo nesubrendusiy suaugéliy (L5) ir suaugusiy stadijy
Angiostrongylus vasorum lygj) profilaktikai.

Gydyti nuo uzsikrétimo Angiostrongylus vasorum (angiostrongiliozés sukéléjas).
3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Parazitai turi pradéti maitintis Seimininku, kad jie bty paveikti fluralaneru. Todél parazity pernesamy
ligy (jskaitant Babesia canis canis ir D. caninum) rizika negali biti visiskai atmesta.

Sunys, gyvenantys endeminése irdies kirméliy atzvilgiu srityse (arba tie, kurie buvo endeminése
srityse), gali biiti uzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Gydomasis poveikis nuo suaugusiy

D. immitis nenustatytas. Todél, vadovaujantis gera veterinarijos praktika, rekomenduojama, kad visi

6 mén. ar vyresni gyviinai, gyvenantys arba buvg tose srityse, kuriose yra uzkrato perneséjy, pries
pradedant profilaktinj veterinarinio vaisto naudojima, biity itirti dél esamy suaugusiy Sirdies kirmeliy
infekcijy.



Gydant virskinimo trakto nematody sukeltas infekcijas, pakartotinio gydymo poreikj, daznumg ir
gydymo biida (vienartSis ar sudétinis vaistas) turéty jvertinti vaista 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 vaistg turéty biiti pagrjstas parazity rasies ir kiekio patvirtinimu
arba uzsikrétimo rizika, pagrijsta kiekvieno konkretaus gyviino epidemiologinémis savybémis.

Jeigu néra gretutinés ektoparazity ir endoparazity infekcijos rizikos, reikéty naudoti siauro spektro
vaistg.

Reikéty apsvarstyti galimybe, kad kiti gyviinai tame paciame iikyje gali biiti pakartotinio uzsikrétimo
erkémis, blusomis arba virSkinimo trakto nematodais $altinis, o prireikus juos reikia gydyti tinkamu
veterinariniu vaistu.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ra$ims

Atsargiai naudoti Sunims, kuriems jau anksc¢iau buvo pasireiskusi epilepsija ir Sunims, kuriems yra
buve neurologiniy sutrikimy.

Nesant duomeny, jaunesniy nei 8 sav. amziaus Suniuky ir (arba) sverian¢iy maziau kaip 1,27 kg Suny
gydymas turi biiti pagrijstas atsakingo veterinarijos gydytojo atliktu naudos ir rizikos vertinimu.
Sunims (MDR 1-/-) veterinarinio vaisto saugumas istirtas tik po vienkartinés dozés naudojimo
laboratorinio tyrimo metu. Vienkartinio stebéjimo metu depresija pastebéta vienam gyvunui, kuriam
buvo suleista didziausia rekomenduojama gydomoji dozg, o priklausomai nuo dozés — daugiau
gyviny, kuriems buvo suleistos per didelés dozés. Rekomenduojamos dozés reikia grieztai laikytis
MDR1 mutavusiems (-/-) Sunims su nefunkcionuojanciu P-glikoproteinu, tarp kuriy gali biiti, bet
nebitinai tik, koliy ir giminingy veisliy Sunys. Taip pat zr. 3.10 p. ,,Perdozavimo simptomai
(pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)*.

Veterinarinio vaisto negalima naudoti trumpesniais nei 1 mén. intervalais, nes veterinarinio vaisto
saugumas naudojant trumpesniais intervalais nebuvo tirtas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas bet kuriai veikliajai ir (arba) pagalbinei medZiagai,
turi vengti saglyCio su veterinariniu vaistu.

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

Naudojant $j veterinarinj vaista, negalima valgyti, gerti arba rukyti.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Venkite saly¢io su akimis. Patekus j akis, nedelsiant jas
praplaukite dideliu kiekiu vandens.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti oda arba padidinti odos jautruma. Panaudojus veterinarinj vaista,
reikia i§ karto kruopsciai nusiplauti rankas su muilu ir vandeniu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Sunys:

Dazna Virskinimo trakto sutrikimai (pvz. viduriavimas, vémimas)'

(1-10 gyvuny 18§ 100 gydyty gyviiny)

Nedazna Letargija’,




(1-10 gyviiny i§ 1 000 gydyty padidéjes selétekis',

gyviny) sumazéjes apetitas

Labai reta Raumeny drebéjimas, ataksija, traukuliai®

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
praneSimus)

1 nestipris ir paprastai praeina per 1 d.
2 nestipri ir paprastai praeina per 2 d.

3 gali buti stipris.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistemg. Taip pat Zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas nenustatytas vaikingumo, laktacijos metu arba veisimui skirtiems

Sunims. Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir pelémis nustatytas fetotoksinis ir teratogeninis
moksidektino poveikis.

Vaikingumas ir laktacija
Nerekomenduojama naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas
Nerekomenduojama naudoti veisiamiems gyviinams.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Irodyta, kad makrocikliniai laktonai, jskaitant moksidektina, yra p-glikoproteino substratai. Todél
gydant Siuo veterinariniu vaistu, kiti vaistai, kurie yra p-glikoproteino substratai arba inhibitoriai (pvz.,
ciklosporinas, digoksinas, doksorubicinas, ketokonazolas, spinosadas), turéty biiti naudojami kartu tik

atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

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

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Tablete reikia suSerti.

Dozé

Sj veterinarinj vaista reikia naudoti suseriant 10-20 mg/kg fluralanero, 0,025-0,05 mg/kg
moksidektino ir 5-10 mg/kg pirantelio dozg, pvz., kaip nurodyta toliau esancioje lenteléje:

Suns kiino

svoris (kg) Naudojamy kramtomuyjy tableciy stiprumas ir skaicius

BRAVEC
TO BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO
TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO
25/0,0625/|50/0,125/25 mg|100/0,25/50 mg200/0,5/100 mg| 400/1/200 mg |600/1,5/300 mg
12,5 mg
1,27-2.5 1




>2,5-5 1

>5-10 1

>10-20 1

>20-40 1

> 40-60 1

Kramtomyjy tableciy negalima lauzyti ar dalinti.

Sunims, sveriantiems daugiau kaip 60 kg, reikia naudoti atitinkamg kramtomujy table¢iy derinj.
Norint uztikrinti teisingg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

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

Naudojimo metodas

Sj veterinarinj vaistg reikia suerti §érimo metu arba mazdaug tuo laiku.

Sis veterinarinis vaistas yra paskaninta kramtomoji tableté. Tabletés Suniui gali biiti pasiilomos
suSeriant su édesiu arba tiesiai j burng. Duodant veterinarinj vaistg reikia stebéti Sunj tam, kad biity
jsitikinta, jog Suo tikrai prarijo visg tablete.

Gydymo planas

Esant uzsikrétimui blusomis ir erkémis, virSkinimo trakto nematodais, Sirdies kirmélémis ir plauciy
kirmélémis, pakartotinio gydymo poreikis ir daznumas turéty biiti grindZziamas specialisty patarimais ir
turéty biti atsizvelgiama | vietos epidemiologine situacijg bei gyviino gyvenimo biida.

Erkeés ir blusos
Siekiant uztikrinti optimaly gydyma nuo uzsikrétimo erkémis ir blusomis bei uzsikrétimo kontrolg,
veterinarinj vaistg reikia naudoti 1 mén. intervalais.

Virskinimo trakto nematodai
Kartu gydant nuo uzsikrétimo virskinimo trakto nematodais, reikia skirti vieng vaisto dozg. Prireikus
Sunys gali biiti pakartotinai gydomi 1 mén. intervalais.

Sirdies kirmélés

Sis veterinarinis vaistas naikina Dirofilaria immitis lervas iki 1 mén. po jy pernesimo. Todél §is
veterinarinis vaistas turéty biti skiriamas reguliariai kas ménesj tuo mety laiku, kai yra pernesé¢jy
(uody). Naudojimg reikéty pradéti pragjus 1 mén. po pirmojo tikétino kontakto su perneséjais ir tgsti
iki 1 mén. po paskutinio kontakto su perneséjais. Sunys, gyvenantys endeminése irdies kirméliy
srityse arba Sunys, kurie buvo endeminése srityse, gali biiti uzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmeélémis.
Todél, pries naudojant veterinarinj vaista, skirtg tuo paciu metu uzkirsti kelig uzsikrétimui
suaugusiomis D. immitis, reikéty atsizvelgti j 3.4 p. pateiktus patarimus. Jei Sirdies kirméliy
prevencijos programoje vietoj kito Sirdies kirméliy profilaktikos vaisto skiriamas kitas vaistas,
pirmasis gydymas veterinariniu vaistu turi biiti atliktas per 1 mén. nuo paskutinés ankstesnio vaisto
dozés.

Plauciy kirméles

Endeminése srityse kas ménesj naudojant veterinarinj vaistg, sumazéja nesubrendusiy suaugeliy (L5)
ir suaugéliy Angiostrongylus vasorum infekcijos lygis Sirdyje ir plauc¢iuose.

Rekomenduojama plauciy kirméliy profilaktikg testi bent 1 mén. po paskutinio salycio su §liuzais ir
sraigémis. Gydymui nuo uzsikrétimo Angiostrongylus vasorum, reikia skirti vieng vaisto doze.
Prireikus Sunys gali biiti pakartotinai gydomi 1 mén. intervalais. Kreipkités j veterinarijos gydytojg dél
informacijos apie optimaly laikg pradéti gydyma Siuo veterinariniu vaistu.

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

8 sav. amziaus sveikiems Suniukams suseriant iki 5 karty didesne nei maksimali rekomenduojama
dozg 7 mén. i$ eilés nepageidaujamy reakcijy nepastebéta.



Atliekant laboratorinius tyrimus, kai §j veterinarinj vaista suseriant vieng karta 3 ir 5 kartus didesnes
uz maksimaliag rekomenduojama dozes Sunims, turintiems nepakankamg atsparumo daugumai vaisty
baltymg 1 (MDRI1 -/-), per 24 val. buvo pastebéti visose gydymo grupése su doze susij¢ neurologiniai
pozymiai (daugiausia depresija ir vémimas). Susérus 5 kartus didesng nei maksimali rekomenduojama
dozg, pastebéti pavieniai raumeny fascikuliacijos atvejai kai kuriems gyviinams.

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

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QP54AB52
4.2, Farmakodinamika

Fluralaneras

Fluralaneras yra akaricidas ir insekticidas. Jis efektyviai veikia ant Suns esancias erkes (Dermacentor
reticulatus, Ixodes hexagonus, 1. ricinus ir Rhipicephalus sanguineus) ir blusas (Ctenocephalides canis
ir C. felis).

Poveikis blusoms pasireiskia per 24 val. nuo prisitvirtinimo ir iSlieka 30 d. po vaisto naudojimo.

Fluralaneras sumazina uzsikrétimo Babesia canis, kurig perduoda Dermacentor reticulatus, rizikg
sunaikindamas erkes per 24 val. iki ligos perdavimo.

Fluralaneras sumazina uzsikrétimo D. caninum, kuria perduoda C. felis, rizika sunaikindamas blusas
per 24 val. iki ligos perdavimo.

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

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

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

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

Naujai ant Suns atsiradusios blusos sunaikinamos dar prie§ padedant gyvybingus kiauSinélius. In vitro
tyrimas taip pat parodé, kad labai maza fluralanero koncentracija sustabdo blusy gyvybingy
kiausSinéliy déjima. Blusy gyvenimo ciklas nutraukiamas ir uzkertamas kelias naujiems uzkrétimams
del greitos veikimo pradzios ir ilgalaikio veiksmingumo nuo ant gyviino esanciy suaugusiy blusy ir dél
to, kad nededami gyvybingi kiausSinéliai.

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



Moksidektinas

Moksidektinas, pusiau sintetinis nemadektino darinys, priklauso makrocikliniy laktony milbemicino
grupei (avermektinai yra kiti) ir paraziticidiSkai veikia daugelj vidiniy ir iSoriniy parazity, plauciy
kirméles (Angiostrongylus vasorum) ir Sirdies kirméles (Dirofilaria immitis). Moksidektinas
nepakankamai veikia blusas ir erkes.

Milbemicinai ir avermektinai turi bendra veikimo btida, pagrjsta prisijungimu prie ligandy valdomy
chlorido kanaly (glutamato-R ir GASR-R). D¢l to padidéja nematody ir nariuotakojy nervy ir (arba)
raumeny lasteliy membranos pralaidumas chlorido jonams, o tai sukelia hiperpoliarizacijg, 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.

Pirantelis

Pirantelis priklauso tetrahidropirimidiny klasei ir yra nukreiptas j nikotino acetilcholino kanaly
receptorius (nAChRs). Pirantelio selektyvumas bestuburiy nAChRs atzvilgiu pagrjstas dideliu afinitetu
jungiantis prie specifiniy nematody receptoriy potipiy ir agonistiniu veikimo budu, dél kurio atsiranda
depoliarizuojanti neuromuskuliné blokada, sukeliant raumeny traukulius, paralyziy ir galiausiai
parazity zitj. Pirantelis neturi poveikio muskarininiy mAChRs. Pirantelis yra antihelmintikas,
pasiZymintis paraziticidiniu poveikiu virSkinimo trakto parazitams (jskaitant 7. canis, T. leonina,

A. caninum ir U. stenocephala).

4.3. Farmakokinetika

Susertas fluralaneras lengvai ir greitai absorbuojamas sistemiskai, pasiekiant didziausig vidutine
koncentracijg plazmoje per 17,7 val. (Tmax) po vaisto naudojimo. Suns édesys padidina fluralanero
kiekio absorbcija.

Fluralaneras i§ plazmos Salinamas létai (pusinés eliminacijos laikas — mazdaug 12 d.) su iSmatomis, o
inksty klirensas yra nereik§mingas Salinimo budas.

Susertas moksidektinas lengvai ir greitai absorbuojamas sistemiskai, pasiekiant didziausig viduting
koncentracija plazmoje per 3 val. (Tmax) po vaisto naudojimo. Moksidektinas létai Salinamas i§
plazmos (pusinés eliminacijos laikas — mazdaug 16 d.) tulzies iSsiskyrimo ir Salinimo su iSmatomis
biidu, o Salinimas per inkstus yra antraeilis eliminacijos biidas.

Pirantelio embonatas absorbuojamas menkai, absorbuotos dalies Tmax yra 1,5 val., o pusinés
eliminacijos laikas — 6 val. Pirantelis pasalinamas su iSmatomis, o nedidelé absorbuota dalis
pasalinama daugiausia su Slapimu.

Moksidektino ir fluralanero kaupimasis pastebétas po pakartotiniy doziy naudojimo kas ménesj. Zr.
3.5ir3.10 p.

Fluralanero, moksidektino ir pirantelio farmakokinetinis profilis, naudojant juos kartu, nesikeicia.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

5.2. Tinkamumo laikas

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

5.3. Specialieji laikymo nurodymai



Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

PVC-oPA - aliuminio-oPA-PVC folijos lizdiné plokstelé, uzsandarinta PET-aliuminio folijos
dangteliu.
Kiekvienoje lizdingje ploksteléje yra viena tableté.

Pakuotés dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 lizdiné plokstelé su 1 tablete.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 3 lizdinés plokstelés po 1 tablete kiekvienoje is jy.
Kartoniné dézutg, kurioje yra 6 lizdinés plokstelés po 1 tablete kiekvienoje is jy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Moksidektinas klasifikuojamas kaip patvarus, bioakumuliacinis ir toksiskas (PBT).

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes fluralaneras ir moksidektinas gali buti
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.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/24/325/001-018

8. REGISTRAVIMO DATA

2024-11-22

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

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



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

II PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Neéra.

10



III 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 TriUNO, kramtomosios tabletés Sunims (1,27-2,5 kg)
BRAVECTO TriUNO, kramtomosios tabletés Sunims (> 2,5-5 kg)
BRAVECTO TriUNO, kramtomosios tabletés Ssunims (> 5—10 kg)
BRAVECTO TriUNO, kramtomosios tabletés Sunims (> 10-20 kg)
BRAVECTO TriUNO, kramtomosios tabletés Sunims (> 20—40 kg)
BRAVECTO TriUNO, kramtomosios tabletés sunims (> 40—60 kg)

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

Kiekvienoje kramtomojoje tabletéje yra:

25 mg fluralanero / 0,0625 mg moksidektino / 12,5 mg pirantelio (embonato)
50 mg fluralanero / 0,125 mg moksidektino / 25 mg pirantelio (embonato)
100 mg fluralanero / 0,25 mg moksidektino / 50 mg pirantelio (embonato)
200 mg fluralanero / 0,5 mg moksidektino / 100 mg pirantelio (embonato)
400 mg fluralanero / 1 mg moksidektino / 200 mg pirantelio (embonato)

600 mg fluralanero / 1,5 mg moksidektino / 300 mg pirantelio (embonato)

3. PAKUOTES DYDIS

1 kramtomoji tableté
3 kramtomosios tabletés
6 kramtomosios tabletés

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vaistg reikia suSerti.

7. ISLAUKA

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Pries 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/2/24/325/001 (25 mg / 0,0625 mg / 12,5 mg — 1 tablete)
EU/2/24/325/002 (25 mg / 0,0625 mg / 12,5 mg — 3 tabletés)
EU/2/24/325/003 (25 mg / 0,0625 mg / 12,5 mg — 6 tabletés)
EU/2/24/325/004 (50 mg / 0,125 mg / 25 mg — 1 tablete)
EU/2/24/325/005 (50 mg / 0,125 mg / 25 mg — 3 tabletés)
EU/2/24/325/006 (50 mg / 0,125 mg / 25 mg — 6 tabletés)
EU/2/24/325/007 (100 mg / 0,25 mg / 50 mg — 1 tableté)
EU/2/24/325/008 (100 mg / 0,25 mg / 50 mg — 3 tabletés)
EU/2/24/325/009 (100 mg / 0,25 mg / 50 mg — 6 tabletés)
EU/2/24/325/010 (200 mg / 0,5 mg / 100 mg — 1 tableté)
EU/2/24/325/011 (200 mg / 0,5 mg / 100 mg — 3 tabletés)
EU/2/24/325/012 (200 mg / 0,5 mg / 100 mg — 6 tabletés)
EU/2/24/325/013 (400 mg / 1 mg /200 mg — 1 tableté)
EU/2/24/325/014 (400 mg / 1 mg / 200 mg — 3 tabletés)
EU/2/24/325/015 (400 mg / 1 mg / 200 mg — 6 tabletés)
EU/2/24/325/016 (600 mg / 1,5 mg /300 mg — 1 tableté)
EU/2/24/325/017 (600 mg / 1,5 mg / 300 mg — 3 tabletés)
EU/2/24/325/018 (600 mg / 1,5 mg / 300 mg — 6 tabletés)

115. SERIJOS NUMERIS

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

Lizdiné plokstelé

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BRAVECTO TriUNO

‘al

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

25 mg/0,0625 mg/ 12,5 mg (1,27-2,5 kg)
50 mg/ 0,125 mg /25 mg (> 2,5-5 kg)
100 mg / 0,25 mg / 50 mg (> 5-10 kg)

200 mg / 0,5 mg / 100 mg (> 10-20 kg)
400 mg / 1 mg /200 mg (> 2040 kg)

600 mg / 1,5 mg /300 mg (> 40-60 kg)

3.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

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

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

BRAVECTO TriUNO, kramtomosios tabletés Sunims (1,27-2,5 kg)
BRAVECTO TriUNO, kramtomosios tabletés Sunims (> 2,5-5 kg)
BRAVECTO TriUNO, kramtomosios tabletés Sunims (> 5—10 kg)
BRAVECTO TriUNO, kramtomosios tabletés Sunims (> 10-20 kg)
BRAVECTO TriUNO, kramtomosios tabletés Sunims (> 20—40 kg)
BRAVECTO TriUNO, kramtomosios tabletés Sunims (> 40—-60 kg)

2. Sudétis

Kiekvienoje kramtomojoje tabletéje yra:

veikliyjy medziagy:
BRAVECTO TriUNO, |Fluralanero (mg)| Moksidektino | Pirantelio (embonato)
kramtomosios tabletés (mg) (mg)
Sunims

1,27-2,5 kg 25 0,0625 12,5
>25-5kg 50 0,125 25
>5-10kg 100 0,25 50
>10-20 kg 200 0,5 100
>20-40 kg 400 1 200
> 40-60 kg 600 1,5 300

Pagalbinés medZiagos:

BRAVECTO TriUNO, kramtomosios tabletés| Butilhidroksitoluenas (E321) (mg)
Sunims
1,27-2,5 kg 0,2
>2,5-5kg 0,4
>5-10 kg 0,8
>10-20 kg 1,6
>20-40 kg 3,2
> 40-60 kg 4,8

Nuo $viesiai rozinés iki §viesiai rudos spalvos, démétos, apvalios formos kramtomosios tabletés.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

¢

4. Naudojimo indikacijos

Sunims, esant misriam uzsikrétimui parazitais: erkémis arba blusomis, vir§kinimo trakto nematodais,
plauciy kirmélémis ir (arba) Sirdies kirmélémis, arba esant jo rizikai. Sis veterinarinis vaistas
naudojamas tik iSskirtiniais atvejais, kai tuo paciu metu reikalingas naudojimas nuo erkiy ar blusy ir
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virskinimo trakto nematody. Taip pat Sis veterinarinis vaistas yra veiksmingas tuo paciu metu $irdies
kirméliy ligos profilaktikai, angiostrongiliozés profilaktikai ir Angiostrongylus vasorum gydymui.

Sunims gydyti nuo uzsikrétimo erkémis ir blusomis, uztikrinant greita ir ilgalaikj blusy
(Ctenocephalides felis ir C. canis) ir erkiy (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, I ricinus ir

Rhipicephalus sanguineus) naikinamajj poveikj, trunkantj 1 mén.

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

Uzsikrétimo Babesia canis canis, kurig perduoda D. reticulatus, rizikai mazinti 1 mén. Sis poveikis
yra netiesioginis dél veterinarinio vaisto poveikio uzkrato perneséjui.

Uzsikrétimo Dipylidium caninum, kurig perduoda C. felis, rizikai mazinti 1 mén. Sis poveikis yra
netiesioginis dél veterinarinio vaisto poveikio uzkrato perneséjui.

Gydyti nuo uzsikrétimo $iy rasiy virSkinimo trakto nematodais: apvaliosiomis kirmélémis (suaugusiy
stadijy Toxocara canis ir suaugusiy stadijy Toxascaris leonina) ir ankilinémis kirmélémis (L4,
nesubrendusiy suaugusiy (L5) ir suaugusiy stadijy Ancylostoma caninum ir suaugusiy stadijy
Uncinaria stenocephala).

Sirdies kirméliy ligos (sukelia Dirofilaria immitis) profilaktikai.

Angiostrongiliozés (sumazinant uzsikrétimo nesubrendusiy suaugéliy (L5) ir suaugusiy stadijy
Angiostrongylus vasorum lygj) profilaktikai.

Gydyti nuo uzsikrétimo Angiostrongylus vasorum (angiostrongiliozés sukéléjas).

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZiagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Parazitai turi pradéti maitintis Seimininku, kad jie biity paveikti fluralaneru. Todél parazity pernesamy
ligy (iskaitant Babesia canis canis ir D. caninum) rizika negali biiti visiSkai atmesta.

Sunys, gyvenantys endeminése irdies kirméliy atzvilgiu srityse (arba tie, kurie buvo endeminése
srityse), gali biiti uzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Gydomasis poveikis nuo suaugusiy

D. immitis nenustatytas. Todél, vadovaujantis gera veterinarijos praktika, rekomenduojama, kad visi
6 meén. ar vyresni gyviinai, gyvenantys arba buvg tose srityse, kuriose yra uzkrato perneséjy, pries
pradedant profilaktinj veterinarinio vaisto naudojima, biity istirti dél esamy suaugusiy Sirdies kirméliy
infekcijy.

Gydant virskinimo trakto nematody sukeltas infekcijas, pakartotinio gydymo poreikj, daznumga ir
gydymo biida (vienartsis ar sudétinis vaistas) turéty 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 §] veterinarinj vaistg turéty biiti pagristas parazity rasies ir kiekio patvirtinimu
arba uzsikrétimo rizika, pagrjsta kiekvieno konkretaus gyviino epidemiologinémis savybémis.
Jeigu néra gretutinés ektoparazity ir endoparazity infekcijos rizikos, reikéty naudoti siauro spektro
vaistg.
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Reikéty apsvarstyti galimybe, kad kiti gyviinai tame paciame tikyje gali biiti pakartotinio uzsikrétimo
erkémis, blusomis arba virSkinimo trakto nematodais $altinis, o prireikus juos reikia gydyti tinkamu
veterinariniu vaistu.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Atsargiai naudoti Sunims, kuriems jau anksc¢iau buvo pasireiskusi epilepsija ir Sunims, kuriems yra
buve neurologiniy sutrikimy.

Nesant duomeny, jaunesniy nei 8 sav. amziaus Suniuky ir (arba) sverian¢iy maziau kaip 1,27 kg Suny
gydymas turi biiti pagrjstas atsakingo veterinarijos gydytojo atliktu naudos ir rizikos vertinimu.
Sunims (MDR 1-/-) veterinarinio vaisto saugumas istirtas tik po vienkartinés dozés naudojimo
laboratorinio tyrimo metu. Vienkartinio stebéjimo metu depresija pastebéta vienam gyviinui, kuriam
buvo suleista didziausia rekomenduojama gydomoji dozé, o priklausomai nuo dozés — daugiau
gyviiny, kuriems buvo suleistos per didelés dozés. Rekomenduojamos dozés reikia grieztai laikytis
MDR1 mutavusiems (-/-) Sunims su nefunkcionuojanciu P-glikoproteinu, tarp kuriy gali biiti, bet
nebitinai tik, koliy ir giminingy veisliy Sunys. Taip pat Zr. dalj ,,Perdozavimas® skyriuje ,,Specialieji
ispéjimai“.

Veterinarinio vaisto negalima naudoti trumpesniais nei 1 mén. intervalais, nes veterinarinio vaisto
saugumas naudojant trumpesniais intervalais nebuvo tirtas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas bet kuriai veikliajai ir (arba) pagalbinei medziagai,
turi vengti salycio su veterinariniu vaistu.

Prarijus $is veterinarinis vaistas yra kenksmingas. Sj veterinarinj vaist iki naudojimo reikia laikyti
originalioje pakuotéje, kad jis nebiity tiesiogiai prieinamas vaikams. Atsitiktinai prarijus, reikia
nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.
Naudojant §j veterinarinj vaista, negalima valgyti, gerti arba rukyti.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Venkite saly¢io su akimis. Patekus j akis, nedelsiant jas
praplaukite dideliu kiekiu vandens.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti oda arba padidinti odos jautruma. Panaudojus veterinarinj vaista,
reikia i$ karto kruops¢iai nusiplauti rankas su muilu ir vandeniu.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinj vaista galima naudoti vaikingumo, laktacijos metu arba veisimui skirtiems Sunims.
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir pelémis nustatytas fetotoksinis ir teratogeninis moksidektino
poveikis. Nerekomenduojama naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas
Nerekomenduojama naudoti veisiamiems gyviinams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Irodyta, kad makrocikliniai laktonai, jskaitant moksidekting, yra p-glikoproteino substratai. Todél
gydant Siuo veterinariniu vaistu, kiti vaistai, kurie yra p-glikoproteino substratai arba inhibitoriai (pvz.,
ciklosporinas, digoksinas, doksorubicinas, ketokonazolas, spinosadas), turéty biiti naudojami kartu tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

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

Perdozavimas

8 sav. amziaus sveikiems Suniukams suseriant iki 5 karty didesne nei maksimali rekomenduojama
doze 7 mén. i eilés nepageidaujamy reakcijy nepastebéta.

Atliekant laboratorinius tyrimus, kai $j veterinarinj vaista suSeriant vieng kartg 3 ir 5 kartus didesnes
uz maksimalig rekomenduojama dozes Sunims, turintiems nepakankama atsparumo daugumai vaisty
baltyma 1 (MDRI1 -/-), per 24 val. buvo pastebéti visose gydymo grupése su doze susije neurologiniai
pozymiai (daugiausia depresija ir vémimas). Susérus 5 kartus didesn¢ nei maksimali rekomenduojama
doze, pastebéti pavieniai raumeny fascikuliacijos atvejai kai kuriems gyviinams.
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7. Nepageidaujami reiSkiniai

Sunys:

Dazna

(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviiny)

Virskinimo trakto sutrikimai (pvz. viduriavimas, vémimas)'
NedaZzna

(1-10 gyvuny i 1 000 gydyty gyviiny)

Letargija?,

padidéjes selétekis',

sumazgjes apetitas

Labai reta

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

Raumeny drebéjimas, ataksija, traukuliai®

"'nestipriis ir paprastai praeina per 1 d.
2 nestipri ir paprastai praeina per 2 d.
3gali biti stipris.

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

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Tablete reikia suSerti.
Dozé

Si veterinarinj vaista reikia naudoti suseriant 10-20 mg/kg fluralanero, 0,025-0,05 mg/kg
moksidektino ir 5-10 mg/kg pirantelio dozg, pvz., kaip nurodyta toliau esancioje lenteléje:

Naudojamy kramtomyjy tableciy stiprumas ir skaicius
BRAVEC
Suns kiino .TO BRA_VECTO BRAYECTO BRAYECTO BRAYECTO BRA_VECTO
svoris (kg) TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO
25/0,0625/|50/0,125/25 mg|100/0,25/50 mg[200/0,5/100 mg| 400/1/200 mg {600/1,5/300 mg
12,5 mg
1,27-2,5 1
>2,5-5 1
>5-10 1
>10-20 1
>20-40 1
> 40-60 1

Kramtomyjy table¢iy negalima lauzyti ar dalinti.

Sunims, sveriantiems daugiau kaip 60 kg, reikia naudoti atitinkama kramtomuyjy tablegiy derinj.
Norint uztikrinti teisingg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

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

Naudojimo metodas

Sj veterinarinj vaistg reikia suerti §érimo metu arba mazdaug tuo laiku.

Sis veterinarinis vaistas yra paskaninta kramtomoji tableté. Tabletés Suniui gali biiti pasiilomos
suSeriant su ¢édesiu arba tiesiai j burng. Duodant veterinarinj vaistg reikia stebéti Sunj tam, kad biity
jsitikinta, jog Suo tikrai prarijo visg tabletg.

Gydymo planas
Esant uzsikrétimui blusomis ir erkémis, vir§skinimo trakto nematodais, Sirdies kirmélémis ir plauciy

kirmélémis, pakartotinio gydymo poreikis ir daznumas turéty biiti grindZziamas specialisty patarimais ir
turéty biti atsizvelgiama ] vietos epidemiologing situacija bei gyviino gyvenimo buida.

Erkeés ir blusos
Siekiant uztikrinti optimaly gydyma nuo uzsikrétimo erkémis ir blusomis bei uzsikrétimo kontrolg,
veterinarinj vaistg reikia naudoti 1 mén. intervalais.

Virskinimo trakto nematodai
Kartu gydant nuo uzsikrétimo virSkinimo trakto nematodais, reikia skirti vieng vaisto dozg. Prireikus
Sunys gali biiti pakartotinai gydomi 1 mén. intervalais.

Sirdies kirmélés

Sis veterinarinis vaistas naikina Dirofilaria immitis lervas iki 1 mén. po jy pernesimo. Todél is
veterinarinis vaistas turéty biiti skiriamas reguliariai kas ménesj tuo mety laiku, kai yra pernesé¢jy
(uody). Naudojima reikéty pradéti pragjus 1 mén. po pirmojo tikétino kontakto su perneséjais ir tgsti
iki 1 mén. po paskutinio kontakto su perneséjais. Sunys, gyvenantys endeminése Sirdies kirméliy
srityse arba Sunys, kurie buvo endeminése srityse, gali biiti uzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmélémis.
Todél, pries naudojant veterinarinj vaista, skirtg tuo pac¢iu metu uzkirsti kelig uzsikrétimui
suaugusiomis D. immitis, reikéty atsizvelgti | skyriuje ,,Specialieji jspé&jimai‘ pateiktus patarimus. Jei
sirdies kirméliy prevencijos programoje vietoj kito Sirdies kirméliy profilaktikos vaisto skiriamas kitas
vaistas, pirmasis gydymas veterinariniu vaistu turi biiti atliktas per 1 mén. nuo paskutinés ankstesnio
vaisto dozés.

Plauciy kirmélés

Endeminése srityse kas ménesj naudojant veterinarinj vaista, sumazéja nesubrendusiy suaugéliy (L5)
ir suaugéliy Angiostrongylus vasorum infekcijos lygis Sirdyje ir plauciuose.

Rekomenduojama plauciy kirméliy profilaktika testi bent 1 mén. po paskutinio salyc€io su §liuzais ir
sraigémis. Gydymui nuo uzsikrétimo Angiostrongylus vasorum, reikia skirti vieng vaisto doze.
Prireikus Sunys gali biiti pakartotinai gydomi 1 mén. intervalais. Kreipkités | veterinarijos gydytoja dél
informacijos apie optimaly laikg pradéti gydyma Siuo veterinariniu vaistu.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés po
Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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12. Specialiosios atlicky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Moksidektinas klasifikuojamas kaip patvarus, bioakumuliacinis ir toksiSkas (PBT). Veterinarinis
vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes fluralaneras ir moksidektinas gali biiti 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 pakuoc¢iy dydziai
EU/2/24/325/001-018

PVC-0oPA - aliuminio-oPA-PVC folijos lizdiné plokstelé, uzsandarinta PET-aliuminio folijos
dangteliu.
Kiekvienoje lizdingje plokstel¢je yra viena tableté.

Pakuotés dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 lizdiné plokstelé su 1 tablete.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 3 lizdinés plokstelés po 1 tablete kiekvienoje iS jy.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 6 lizdinés plokstelés po 1 tablete kiekvienoje i$ jy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZziuros data

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie
jtariamus nepageidaujamus rei$kinius:
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
Ten: +359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
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Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: +37052196111

EALada
TnA: + 30210 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

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

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) 1 2970220

Intervet Ges.m.b.H., Siemensstrasse 107, 1210 Viena, Austrija

17. Kita informacija

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

patekti gydomi Sunys.

Poveikis blusoms pasireiskia per 24 val. nuo prisitvirtinimo ir i$lieka 30 d. po vaisto naudojimo.

Fluralaneras sumazina uzsikrétimo Babesia canis, kurig perduoda Dermacentor reticulatus, rizika

sunaikindamas erkes per 24 val. iki ligos perdavimo.

Fluralaneras sumazina uzsikrétimo D. caninum, kurig perduoda C. felis, rizika sunaikindamas blusas

per 24 val. iki ligos perdavimo.
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