I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto 112,5 mg ragotabletta nagyon kis testi kutyak szamara (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg ragotabletta kistest{i kutyak szamara (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg ragotabletta kozepestestli kutyak szdmara (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg ragdtabletta nagytestii kutyak szamara (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg ragotabletta oridstestli kutyak szamara (>40 - 56 kg)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hat6anyag:
Ragotablettankénti tartalom:

Bravecto ragotabletta Fluralaner (mg)

nagyon Kkis testli kutydk szdmara (2 - 4,5 kg) 112,5

kistestii kutyak szamara (>4,5 - 10 kg) 250

kozepestestli kutyak szamara (>10 - 20 kg) 500

nagytestii kutydk szamara (>20 - 40 kg) 1000

oridstestli kutyak szdmara (>40 - 56 kg) 1400
Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi osszetétele

Sertésmdj aroma

Szahar6z

Kukoricakeményitd
Natrium-lauril-szulfat
Dinatrium-embonat-monohidrat
Magnézium-sztearat

Aszpartdm

Glicerin

Szdjabab olaj

Makrogol 3350

Vildgosbarna - s6tétbarna szinti, sima vagy enyhén érdes felszinti, kor alaka ragotabletta. A tablettan

halvany marvanyozottsag, tarkazottsag vagy esetleg mindketté megfigyelheto.

3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya

3.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Kutyak kullancs és bolha fert6zottségének gyogykezelésére.

Ez az éllatgyogyaszati készitmény szisztémasan hato inszekticid és akaricid, amely

- azonnal kialakul6 és 12 hétig folyamatosan tartd bolhadld (Ctenocephalides felis) hatast,

- azonnal kialakul6 és 12 hétig folyamatosan tarto, az Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus és a
D. variabilis fajokra vonatkozo kullancs616 hatast,

- azonnal kialakul6 és 8 hétig folyamatosan tartd, a Rhipicephalus sanguineus fajra vonatkozo
kullancso616 hatéast,



- akezelést kdvetd 7-ik naptol a 12. hétig tarto folyamatos, az Ixodes hexagonus elleni kullancs616
hatast biztosit.

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

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

srer

Demodikozis (Demodex canis) kezelésére.
Sarcoptes (Sarcoptes scabiei var. canis) riih0sség kezelésére.

A Dermacentor reticulatus altal kGzvetitett Babesia canis canis okozta fert6zés kockazatanak
legfeljebb 12 hétig tartd csokkentésére. A hatas kdzvetett, mivel az allatgydgyaszati készitmény a
vektor ellen fejti ki a hatasat.

A Ctenocephalides felis altal kozvetitett Dipylidium caninum okozta fert6zés kockazatanak legfeljebb
12 hétig tartd csokkentésére. A hatas kozvetett, mivel az allatgyogyaszati készitmény a vektor ellen
fejti ki a hatésat.

3.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A parazitdknak a gazdadllaton el kell kezdenitik taplalkozni annak érdekében, hogy a fluralanerrel
érintkezésbe kerliljenek. Ennek kovetkeztében a parazitak altal terjesztett betegségek (ideértve a
Babesia canis canis-t és a D. caninum-ot is) atvitelének lehetosége teljesen nem zarhato ki.

A parazitaellenes szerek sziikségtelen hasznalata vagy a készitmény jellemzdinek 6sszefoglalojaban
megadott utasitasoktol eltéré hasznalat ndvelheti a rezisztenciara vonatkozo szelekcios nyomast és a
hatékonysag csokkenéséhez vezethet. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasara vonatkozo
dontésnek a parazita faj és a fert6zési terhelés, illetve az epidemiologiai jellemzok alapjan a fert6zés
kockézatanak igazolasan kell alapulnia.

Figyelembe kell venni annak lehetdségét, hogy az ugyanabban a haztartasban €16 mas allatok is a
parazitakkal valo Gjra fert6z6dés forrasai lehetnek. Sziikség esetén megfeleld allatgydgyaszati
készitménnyel ezeket is kezelni kell.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Ismerten epilepszias kutyak esetében elévigyazatosan alkalmazando.

Rendelkezésre allo adatok hianyaban az allatgydgyaszati készitmény 8 hetesnél fiatalabb kolykokon
és/vagy 2 kg-nal kisebb testtomegi kutyadkon nem alkalmazhato.

Az éllatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhato 8 hetes id6k6zoknél gyakrabban, mivel az ennél
rovidebb id6kdzokkel torténd alkalmazas artalmatlansagat nem vizsgaltak.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Annak érdekében, hogy gyerekek ne tudjanak az allatgyogyaszati készitményhez kozvetleniil
hozzaférni, azt a felhasznalasig az eredeti csomagolasban kell tartani.

Embereken észlelt talérzékenységi reakcidokrdl beszdmoltak.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa kozben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.




Az allatgyogyaszati készitmény hasznalata utan azonnal vizzel és szappannal alaposan kezet kell
mosni.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges évintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Emésztoszervi hatasok (példaul étvagytalansag, nyalzas,
hasmenés, hanyas)*

Nagyon ritka

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

Bagyadtsag, izomremegés, mozgaszavar, gorcsok.

# enyhe és atmeneti

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé vagy a nemzeti mellékhatés
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetoségeket lasd a
hasznalati utasitas ,,Kapcsolattartasi adatok™ pontjaban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga igazolt tenyész-, vemhes ¢€s laktalo kutyak esetében.
A vemhesség és a laktacio ideje alatt és tenyészkutyak esetében is alkalmazhato.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok
A fluralaner nagymértékben kotddik a plazmafehérjékhez és a kotddési helyekért versenyezhet mas, a

plazmafehérjékhez er6sen kotddo hatdoanyagokkal, pl. a nem-szteroid gyulladascsokkentokkel
(NSAID-okkal) és a kumarinszarmazék warfarinnal. A kutya vérplazmajaban a legnagyobb varhato

fluralaner, sem a karprofen vagy a warfarin fehérjekotédésének csokkenését.

A klinikai vizsgélatok soran az allatgyogyaszati készitmény ¢€s a rutinszertien alkalmazott
allatgyogyaszati készitmények kozott kolcsonhatasokat nem figyeltek meg.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas
Sz4jon at torténd alkalmazasra.

A Bravecto-t az alabbi tablazatnak megfelelen kell adagolni (amely megfelel 25-56 mg/ttkg-nak egy
sulycsoporton beliil):

A kutya Az alkalmazand6 tabletta hatéanyag tartalma és mennyisége

testtomege Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
(kg) 112,5mg 250mg 500mg 1000mg 1400mg
2-45 1

>4.5-10 1

>10 - 20 1

>20 - 40 1

>40 - 56 1




A ragotabletta nem torhetd vagy oszthato.

Az 56 kg-nal nehezebb kutyak esetében a testtomegnek leginkabb megfeleld két tabletta
kombinaciojat kell alkalmazni.

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

Az alkalmazas modja

Az allatgyogyaszati készitményt az etetés idopontjahoz kozeli idében kell beadni.

A ragébtablettat a legtobb kutya szivesen elfogyasztja. Ha a tablettat a kutya nem fogyasztja el 6nként,
akkor a taplalékba rejtve vagy kozvetleniil a kutya szdjaba téve is beadhatd. A beadaskor tigyelni kell
arra, hogy a kutya a tablettat biztosan lenyelje.

Kezelési javaslat

Bolhakkal és kullancsokkal vald fert6zés esetén az ismételt gyogykezelés(ek) sziikségességét és
gyakorisagat allatorvos tanacsara kell alapozni, valamint figyelembe kell venni a helyi jarvanytani
viszonyokat és az allat tartasi koriilményeit.

A bolha fert6zottség optimalis kezelése érdekében az allatgydgyaszati készitményt 12 hetes
1d6kozokkel kell alkalmazni. A kullancs fertézottség optimalis kezelésének idozitése fligg a
kullancsfajtol. Lasd a 3.2. szakaszt.

A Demodex canis fert6zés kezelésére egy adag allatgydgyaszati készitményt kell alkalmazni. Mivel a
demodikoézis multifaktorialis betegség, tanacsos az esetleg a hattérben 1év6 barmilyen mas betegség
kezelése is.

A sarcoptes rithosség kezelésére (Sarcoptes scabiei var. canis) egy adag allatgyogyaszati készitményt
kell alkalmazni. Az tijabb gyogykezelés sziikségességét és gyakorisagat a kezeld allatorvosnak kell
meghataroznia.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)
Nem figyeltek meg mellékhatast azoknak a 8-9 hetes ¢és 2,0-3,6 kg testtomegii kdlykoknek az
esetében, amelyeket a maximalisan javasolt adag legfeljebb 6tszordsével (56 mg, 168 mg és 280 mg
fluralaner/ttkg) haromszor, a javasolt id6kdzoknél stirtibben (8 hetes idokozokkel) szajon at kezeltek.
Nem talaltak a szaporodésbioldgiai teljesitményben eltérést és a szaporulat életképességére kihatd
kovetkezményeket azoknak a Beagle kutyaknak az esetében, amelyeket a fluralaner maximalisan
javasolt adagjanak legfeljebb haromszorosaval (legfeljebb 168 mg/ttkg fluralaner) szajon at kezeltek.
A multidrog-rezisztens protein-1 (MDR1-/-) hianyos Collie fajtak az allatgyogyaszati készitmény
javasolt adagjanak legfeljebb haromszorosaval (168 mg/ttkg) sz&jon at torténd kezelést jol toleraltak.
A kezeléshez kothetd klinikai tiineteket nem figyeltek meg.

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

Nem értelmezhetd.

3.12 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kod: QP53BE02.
{a legalacsonyabb meghatarozhato szintig (pl. kémiai vegyiilet alcsoport)}

4.2 Farmakodinamia



A fluralaner akaricid és inszekticid hatast. Hatékony a kutyan 1évo kullancsok (Zxodes spp.,
Dermacentor spp. és Rhipicephalus sanguineus), bolhak (Ctenocephalides spp.), a Demodex canis és a
sarcoptes rithosség (Sarcoptes scabiei var. canis) ellen.

A fluralaner csokkenti a Dermacentor reticulatus éltal terjesztett Babesia canis canis okozta fert6zés
kockazatat azaltal, hogy 48 6rdn beliil elpusztitja a kullancsokat, mieldtt a betegség atvitele
megtorténne.

A fluralaner csokkenti a Ctenocephalides felis altal terjesztett D. caninum okozta fert6zés kockazatat
azaltal, hogy elpusztitja a bolhdkat, miel6tt a betegség atvitele megtorténne.

A hatas a bolhak (C. felis) megtapadasa esetében 8 oran beliil, /. ricinus esetében 12 6réan beliil, D.
reticulatus esetében 48 oran belill alakul ki. Az /. hexagonus kullancs elleni akaricid hatas kezdetét a
kezelés utan 7 nappal mutattak ki.

A fluralaner nagy hatékonysagat a célparazita altal tortént taplalkozas utjan fejti ki, azaz sziszémasan
hat a célparazitara.

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

A bolhan ¢és 1égyen elvégzett molekuléris on-target vizsgalatokban a fluralanert a dieldrin-rezisztencia
nem befolyésolta.

In vitro biolodgiai vizsgalatokban a gyakorlati koriilmények kozott bizonyitott, amidinekkel (kullancs),
szerves foszforsav-észterekkel (kullancs, atka), ciklodiénekkel (kullancs, bolha, 1égy), makrociklikus
laktonokkal (tengeri teti1), fenilpirazolokkal (kullancs, bolha), benzofenil-ureakkal (kullancs),
piretroidokkal (kullancs, atka) és karbamatokkal (atka) szemben tapasztalt rezisztencia nem
jelentkezett a fluralanerrel szemben.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmas a kezelt kutyak kdrnyezetében 1évé bolhapopulacio
elpusztitasara.

A kutyara ijonnan rakeriilé bolhak elpusztulnak, miel6tt az életképes petetermelésiik beindulna. Egy
in vitro vizsgalat szintén bizonyitotta, hogy a fluralaner nagyon alacsony koncentracidban is
megakaddlyozza, hogy a bolhdk életképes petéket termeljenek. Az allaton gyorsan kialakulo és
hosszan tarté kifejlett bolhak elleni hatas és az életképes peték termelésének hidnyaban a bolha
életciklusa megszakad.

4.3 Farmakokinetika

A szajon at torténd beadas utan a fluralaner azonnal felszivodik és a maximalis plazma koncentraciot 1
napon beliil éri el. A taplalék elésegiti a felszivodast. A fluralaner eloszlik a szervezetben, a
legmagasabb koncentraciot a zsirszovetben éri el, ennél alacsonyabb koncentracidban van jelen a
majban, a vesében €s az izomban. Az elnyujtott perzisztalas, és a plazmabol torténd lassu kiiiriilés
(t12=12 nap), valamint az extenziv metabolizacié hianya biztositja a kezelések kozotti idotartamra a
hatékony flualaner koncentraciot. A Cax ill. a ti2 egyedi variancidjat megfigyelték. A fluralaner
talnyomorészt (az adag~90%-aban) valtozatlan formaban, a bélsarral {iriil. A vesén keresztiil
torténokivalasztodas masodlagos.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok



Nem értelmezheto.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

1, 2 vagy 4 ragotablettat tartalmazé PET aluminiumfoéliaval zart aluminiumfolia bliszter,

kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az éllatgyogyaszati készitmény nem kertilhet természetes vizekbe, mert a fluralaner veszélyes lehet a

vizi gerinctelenekre.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/158/001-015

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2014.02.11.

9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE hénap NN}

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

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informécio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

1.

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto 112,5 mg racsepegtetd oldat nagyon kis testli kutyak szamara (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg racsepegtet6 oldat kistestii kutyak szamara (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg racsepegtetd oldat kozepestestii kutyak szaméara (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg racsepegtetd oldat nagytestii kutydk szamara (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg racsepegtetd oldat oriastestii kutyak szamara (>40 - 56 kg)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hat6anyag:
Fluralaner 280 mg/ml
Pipettankénti tartalom:
Pipettankénti Fluralaner
tartalom (ml) (mg)
nagyon kis testii kutyak szamara 2-4,5 kg 0,4 112,5
kistestli kutydk szamara>4,5 - 10 kg 0,89 250
kozepestestli kutyak szdmara>10 - 20 kg 1,79 500
nagytestli kutyak szamara>20 - 40 kg 3,57 1000
oriastestli kutyak szamara>40 - 56 kg 5,0 1400
Segédanyagok:
A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi dsszetétele
Dimetilacetamid
Glikofurol
Dietiltoluamid
Aceton

Tiszta, szintelen — sarga racsepegtetd (spot-on) oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak kullancs- és bolhafert6zottségének gyogykezelésére.

Ez az allatgyogyaszati készitmény szisztémasan hato inszekticid és akaricid, amely

- azonnal kialakul6 és 12 hétig folyamatosan tartd bolhadlo (Ctenocephalides felis és C. canis)

hatast, és

- azonnal kialakuld és 12 hétig folyamatosan tart6 kullancs6l6 (Ixodes ricinus, Rhipicephalus

sanguineus €s Dermacentor reticulatus) hatést biztosit.

A bolhaknak és a kullancsoknak a gazdaallaton meg kell tapadniuk és el kell kezdeniiik taplalkozni

annak érdekében, hogy a hatéanyaggal érintkezésbe keriiljenek.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazhato a bolhacsipés okozta allergids bérgyulladas (flea allergy

crer



Demodikozis (Demodex canis) kezelésére.
Sarcoptes (Sarcoptes scabiei var. canis) rith0sség kezelésére.

3.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A parazitaknak a gazdaallaton el kell kezdeniiik taplalkozni annak érdekében, hogy a fluralanerrel
érintkezésbe keriiljenek. Ennek kovetkeztében a parazitak 4ltal terjesztett betegségek atvitelének
lehetsége nem zarhato ki.

A parazitaellenes szerek sziikségtelen haszndlata vagy az allatgyogyaszati készitmény jellemzdinek
Osszefoglaldjaban megadott utasitasoktol eltéré hasznalat ndvelheti a rezisztenciara vonatkozo
szelekcids nyomast és a hatékonysag csokkenéséhez vezethet. Az allatgydgyaszati készitmény
alkalmazasara vonatkoz6 dontésnek a parazita faj és a fertdzési terhelés, illetve az epidemiologiai
jellemzok alapjan a fert6zés kockazatanak igazolasan kell alapulnia.

Figyelembe kell venni annak lehetdségét, hogy az ugyanabban a haztartasban €16 mas allatok is a
parazitakkal valo ujra fert6z6dés forrasai lehetnek. Sziikség esetén megfeleld allatgyogyaszati
készitménnyel ezeket is kezelni kell.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

El kell keriilni a készitménynek az allat szemébe torténd keriilését.

Sériilt borfeliileten kozvetleniil nem alkalmazhato.

A kezeléstol szamitott 3 napon beliil a kutyakat nem szabad megfiirdetni, vizbe meriilni vagy Gszni
hagyni.

Megfeleld adatok hidnyaban ez az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhat6 8 hetesnél fiatalabb
kolykok és/vagy 2 kg-nal konnyebb kutyak esetében.

Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhat6 8 hétnél révidebb idokozonként, mivel az
artalmatlansagéat nem vizsgaltak ennél rovidebb id0szak alatt.

Az allatgyogyaszati készitményt kiilsélegesen kell alkalmazni, nem szabad sz&jon at beadni.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

El kell keriilni az allatgyogyaszati készitménnyel valo kdzvetlen érintkezést, ¢s az alabbi okok miatt az
allatgyogyaszati készitménnyel valo foglalkozaskor az allatgydgyaszati készitmény forgalomba
hozatalanak helyén beszerezhetd egyszer hasznalatos véddkesztylit kell viselni.

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

A fluralanerrel vagy barmely segédanyaggal szemben tulérzékeny személyeknek kertilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo barmilyen érintkezést.

Az éllatgyogyaszati készitmény kidmlése esetén kotddik a borhoz és kotddhet a feliiletekhez. A borrel
valo érintkezésesetén néhany személy borkiiitésrol, bizsergésrol és zsibbadasrol szamolt be.

Ha a borrel valo érintkezés megtorténik, akkor az érintett teriiletet szappannal €s vizzel azonnal le kell
mosni. Egyes esetekben az ujjakra froccsent allatgydgyaszatikészitmény eltavolitdsahoz nem elegendd
a szappanos vizes lemosas.

Az érintkezés bekdvetkezhet az allatgydgyaszati készitménnyel kezelt allattal valo érintkezéskor is.
Mielétt az allatot a kezelés helyén megérintenénk, meg kell gy6zddni arrdl, hogy az allatgyogyaszati
készitmény nyomai mar nem fellelhetok. Ide tartozik az allat simogatasa vagy az allattal egy agyban
torténd elhelyezkedés is. A kezelés helye legfeljebb 48 oran beliil megszarad, de ennél hosszabb ideig
marad észrevehetd. Bortiinetek kialakulasa esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva az
allatgyogyaszati készitmény csomagolésat.




Erzékeny bérii vagy pl. mas ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekre ismerten allergias
személyeknek Ovatosan kell ezzel az allatgyogyaszati készitménnyel és a kezelt allatokkal
foglalkozniuk.

Az éllatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe jutas esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell &bliteni.

Az allatgyogyaszati készitmény lenyelése artalmas. A felhasznalasig az allatgydgydszati készitményt
az eredeti csomagolasban kell tartani annak érdekében, hogy a gyermekek kdzvetleniil ne férhessenek
hozza ahhoz. A kiiiriilt pipettat azonnal meg kell semmisiteni. Véletlen lenyelés esetén orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az éllatgyogyaszati készitmény fokozottan tlizveszélyes. Hot6l, szikratol, nyilt langtol vagy egyéb
tlizforrastol tavol kell tartani.

Az allatgyogyaszati készitménynek pl. asztalra vagy padozatra torténd kiomlése esetén a kiomlott
készitményt papirtorlovel fel kell torolni és a teriiletet mososzerrel meg kell tisztitani.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:

rrrrrr

oraig nem szabad a felszini vizekbe engedni.
3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori | Azalkalmazis helyén kialakul6 bérreakciok (pl. a bér
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, kipirulasa, szérhiany)*

de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka Bagyadtsag, étvagytalansag,

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Hanyas

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | Izomremegés, mozgaszavar, gorcsok.
eseteket is):

# enyhe és atmeneti

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja fel¢ vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozd elérhetdségeket 1asd a
hasznalati utasitas ,,Kapcsolattartasi adatok” pontjaban.

3.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga igazolt tenyész, vemhes és laktalo kutyak esetében.
Alkalmazhato tenyész-, vembhes és laktalo kutyakon.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

A fluralaner nagymértékben kotodik a plazmafehérjékhez és a kotddési helyekért versenyezhet mas, a
plazmafehérjékhez erésen kotédé hatdéanyagokkal, pl. a nem-szteroid gyulladascsokkentokkel
(NSAID-okkal) és a kumarinszarmazék warfarinnal. A kutya vérplazmajaban a legnagyobb varhato

fluralaner, sem a karprofen vagy a warfarin fehérjekotédésének csokkenését. A laboratoriumi és
klinikai vizsgalatok soran az allatgyogyaszati készitmény ¢és a rutinszerlien alkalmazott
allatgyogyaszati készitmények kozott kolcsonhatasokat nem figyeltek meg.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Racsepegtetéses alkalmazasra.
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Az allatgyogyaszati készitményt az alabbi tablazatnak megfeleléen kell adagolni (amely megfelel 25-

56 mg fluralaner/ttkg-nak egy stilycsoporton beliil):

A kutya Az alkalmazand6 pipetta hatéanyag mennyisége és tartalma
testtomege Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto

(kg) 112,5mg 250mg 500mg 1000mg 1400mg
2-4.5 1

>4.5-10 1

>10-20 1

>20-40 1

>40-56 1

Az 56 kg-nal nehezebb kutyak esetében a testtomegnek leginkabb megfeleld két pipetta kombinaciojat

kell alkalmazni.

Az aluladagolés hatdstalan alkalmazast eredményezhet, és eldsegitheti a rezisztencia kialakulasat.

Alkalmazasi mod

1. 1épés: Kozvetleniil a felhasznalas elott kell a tasakot
kinyitni és kivenni abbol a pipettat. Védokesztyfit kell
felvenni. A kinyitashoz a pipettat annak also részénél
vagy a sapka alatt 1év0 merev részén felfelé (hegyével
felfelé) tartva kell megfogni. A sapkat az 6ramutato
jardséval megegyezd vagy azzal ellentétes iranyba, egy
teljes fordulattal kell elforditani. A sapka rajta marad a
pipettan, azt nem lehet arrdl eltavolitani. A pipetta akkor
kész a felhasznalasra, ha a zarogytrii eltorik.

o

\ 7

S

\

2. 1épés: A kezelés ideje alatt a kutyanak vizszintes hattal kell allnia vagy fekiidnie. A pipetta hegyét
fliggbleges helyzetben kell a két lapockacsont kozotti bor felszinére helyezni.

3. 1épés: A pipetta Gvatos dsszenyomasaval a teljes mennyiséget kozvetleniil a kutya borére kell
juttatni, a kutya vallatol kiindulva a hat vonalaban a faroktdig (kis mennyiség esetén) egy vagy tobb
pontra. Keriilni kell az egy helyre 1 ml-nél nagyobb mennyiségli oldat kijuttatasat, mert ebben az

esetben annak egy része az allat oldalara folyhat.

Ismétld kezelés

Bolhakkal és kullancsokkal valé fert6zés esetén az ismételt gyogykezelés(ek) sziikségességét és
gyakorisagat allatorvos tandcsara kell alapozni, valamint figyelembe kell venni a helyi jarvanytani

viszonyokat és az allat tartasi koriilményeit.

A bolha- és kullancsfertdzés elleni optimalis védelem érdekében az allatgyogyaszati készitményt 12

hetes 1d6kozokkel kell alkalmazni.

A Demodex canis atka fertdzés kezelésére egy adag allatgydgyaszati készitményt kell alkalmazni.
Mivel a demodikdzis multifaktorialis betegség, tandcsos az esetleg a hattérben 1€v6 barmilyen mas

betegség megfeleld kezelése is.
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A sarcoptes rithosség kezelésére (Sarcoptes scabiei var. canis) egy adag allatgyogyaszati készitményt
kell alkalmazni. Az ujabb gyogykezelés sziikségességét és gyakorisagat a kezeld allatorvosnak kell
meghatéroznia.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)
Nem figyeltek meg mellékhatast azoknak a 8-9 hetes ¢és 2,0-3,7 kg testtomegli kdlykoknek az
esetében, amelyeket a maximalisan javasolt adag legfeljebb 6tszordsével (56 mg, 168 mg és 280 mg
fluralaner/ttkg) haromszor, a javasolt id6k6z6knél stirtibben (8 hetes idokdzokkel) helyileg kezeltek.
Nem figyeltek meg a szaporodasbiologiai teljesitményre és a szaporulat életképsségére vonatkozd
mellékhatast azon Beagle kutydk esetében, amelyeket a javasolt adag legfeljebb haromszorosaval
(legfeljebb 168 mg/ttkg fluralaner) szajon at kezeltek.

A multidrog-rezisztens protein-1 (MDR1-/-) hianyos Collie fajtak a fluralaner javasolt adagjanak

legfeljebb haromszoroséaval (legfeljebb 168 mg/ttkg) egyszeri szdjon at torténd kezelést jol toleraltak.

A kezeléssel 6sszefiiggd klinikai tiineteket nem figyeltek meg.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes dllatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockdzatdnak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 EKlelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QP53B E02.
{a legalacsonyabb meghatarozhato szintig (pl. kémiai vegytilet alcsoport)}

4.2 Farmakodinamia
A fluralaner akaricid és inszekticid hatasu. Hatékony a kutyéan 1évo kullancsok (Ixodes spp.,
Dermacentor spp. és Rhipicephalus sanguineus), bolhak (Ctenocephalides spp.), a Demodex canis

atkak és a sarcoptes rithdsség (Sarcoptes scabiei var. canis) ellen.

A hatas a bolhak (C. felis) megtapadasa esetében 8 oran beliil, a kullancsok (/. ricinus) esetében 12
oran beliil alakul ki.

A fluralaner nagy hatékonysagat a kullancsok ¢és a bolhak ellen a taplalkozasuk utjan fejti ki, azaz
sziszémasan hat a célparazitara.

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

A bolhak és legyek GABA receptoran elvégzett molekuléris on-target vizsgéalatokban a fluralanert a
dieldrin-rezisztencia nem befolyasolta.

In vitro biologiai vizsgalatokban a gyakorlati koriilmények k6zott bizonyitott, amidinekkel (kullancs),

szerves foszforsav-észterekkel (kullancs, atka), ciklodiénekkel (kullancs, bolha, 1égy), makrociklikus
laktonokkal (tengeri teti1), fenilpirazolokkal (kullancs, bolha), bezofenil-ureakkal (kullancs),
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piretroidokkal (kullancs, atka) és karbamatokkal (atka) szemben tapasztalt rezisztencia nem
jelentkezett a fluralanerrel szemben.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmas a kezelt kutydk kdrnyezetében 1évé bolhapopulacio
elpusztitasara.

A kutyara ijonnan rakeriilé bolhak elpusztulnak, miel6tt az életképes petetermelésiik beindulna. Egy
in vitro vizsgalat szintén bizonytotta, hogy a fluralaner nagyon alacsony koncentracioban is
megakadalyozza, hogy a bolhdk életképes petéket termeljenek. Az allaton gyorsan kialakul és hosszan
tart a kifejlett bolhak elleni hatas, és az életképes peték termelésének hidnyaban a bolha életciklusa
megszakad.

4.3 Farmakokinetika

A fluralaner az alkalmazas helyérdl gyorsan felszivodik a szérbe, a bérbe és az alatta 1évo szovetekbe,
ahonnan lassan szivodik fel a keringési rendszerbe. A plazmaban allandosult szint az alkalmazast

kovetd 7. és 63. nap kozott figyelhetd meg, ezutan a koncentracio lassan csokken. Az elnyujtott hatas,
a plazmabol torténd lassu kitiriilés (ti2 = 21 nap) valamint az extenziv metabolizmus hianya biztositja

s

formaban a bélsarral és nagyon kis mértékben a vizelettel {iriil.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Faébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato:

Bravecto 112,5 mg racsepegtet6 oldat: 2 év.

Bravecto 250 mg / 500 mg / 1000 mg / 1400 mg racsepegteto oldat: 3 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.

Az oldat mennyiségének csokkenésétdl és a nedvességfelvételtol valdo megovas érdekében a pipettakat

a kiils6 csomagolasban kell tarolni. A tasakot csak kdzvetleniil a felhasznalas el6tt kell kinyitni.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Laminalt aluminium/polipropilén f6lidbol késziilt, egységnyi adagot tartalmazo pipetta, HDPE

sapkaval, laminalt aluminium félia tasakban. Kartondobozonként 1 vagy 2 pipetta és pipettanként egy

par védokesztyil.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az éllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a fluralaner veszélyes lehet a
vizi gerinctelenekre.
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A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

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

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

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

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

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2014.02.11.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE hénap NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.ecuropa.eu/veterinary).
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto 112,5 mg racsepegtet6 oldat kistestli macskak szdmara (1,2-2,8 kg)
Bravecto 250 mg racsepegteto oldat kozepestestli macskak szamara (>2,8-6,25 kg)
Bravecto 500 mg racsepegtetd oldat nagytestli macskék szamara (>6,25-12,5 kg)

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatéanyag:
Fluralaner 280 mg/ml
Pipettankénti tartalom:

Pipettankénti Fluralaner
tartalom (ml) (mg)

kistestli macskak szamara 1,2-2,8 kg 0,4 112,5

kozepestestli macskak szamara >2,8-6,25 kg 0,89 250

nagytestii macskak szamara >6,25-12,5 kg 1,79 500

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi osszetétele

Dimetilacetamid
Glikofurol
Dietiltoluamid
Aceton

Tiszta, szintelen — sarga racsepegtetd (spot-on) oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Macska

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Macskak kullancs- €s bolhafertézottségének gyogykezelésére.

Ez az allatgydgyaszati készitmény szisztémasan hatd inszekticid és akaricid, amely azonnal kialakuld
és 12 hétig folyamatosan tarté bolhaold (Ctenocephalides felis) és kullancsolo (Ixodes ricinus) hatast

biztosit.

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

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazhato a bolhacsipés okozta allergids bérgyulladas (flea allergy

e ey

Fiilriihdsség kezelésére (Otodectes cynotis).
3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
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3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A parazitdknak a gazdaallaton el kell kezdenitik taplalkozni annak érdekében, hogy a fluralanerrel
érintkezésbe keriiljenek. Ennek kovetkeztében a parazitak altal terjesztett betegségek atvitelének
lehet6sége nem zarhato ki.

A parazitaellenes szerek sziikségtelen hasznalata vagy a készitmény jellemzdinek 6sszefoglalojaban
megadott utasitasoktol eltéré hasznalat ndvelheti a rezisztenciara vonatkozo szelekcios nyomast és a
hatékonysag csokkenéséhez vezethet. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasara vonatkozo
dontésnek a parazita faj és a fert6zési terhelés, illetve az epidemiologiai jellemzok alapjan a fert6zés
kockézatanak igazolasan kell alapulnia.

Figyelembe kell venni annak lehetéségét, hogy az ugyanabban a haztartasban é16 mas allatok is a
parazitakkal valo Gjra fert6z6dés forrasai lehetnek. Sziikség esetén megfeleld allatgydgyaszati
készitménnyel ezeket is kezelni kell.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

El kell keriilni a készitménynek az allat szemébe torténd kertilését. Sériilt borfeliileten kozvetlentil
nem alkalmazhat6. Megfeleld adatok hidanyaban ez az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhato
9 hetesnél fiatalabb kolykok és/vagy 1,2 kg-nal konnyebb macskék esetében.

Az éllatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhat6 8 hétnél rovidebb id6kozonként, mivel az
artalmatlansagat nem vizsgaltak ennél rovidebb idészak alatt.

Az éllatgyogyaszati készitményt kiilsOlegesen kell alkalmazni, nem szabad sz4jon at beadni.

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

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

El kell keriilni az allatgyogyaszati készitménnyel valo kdzvetlen érintkezést, €s az alabbi okok miatt az
allatgyogyaszati készitménnyel valo foglalkozaskor a készitmény forgalomba hozatalanak helyén
beszerezhetd egyszer hasznalatos kesztylt kell viselni.

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

A fluralanerrel vagy barmely segédanyaggal szemben tulérzékeny személyeknek kertilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo barmilyen érintkezést.

Az éllatgyogyaszati készitmény kidmlése esetén kotddik a borhoz és kotddhet a feliiletekhez. A borrel
valo érintkezés esetén néhany személy borkiiitésrol, bizsergésrol és zsibbadasrol szamolt be.

Ha a borrel valo érintkezés megtorténik, akkor az érintett teriiletet szappannal és vizzel azonnal le kell
mosni. Egyes esetekben az ujjakra froccsent allatgydgyaszati készitmény eltavolitashoz nem elegendd
a szappanos vizes lemosas.

Az érintkezés bekdvetkezhet az allatgydgyaszati készitménnyel kezelt allattal valo érintkezéskor is.
Mielétt az allatot a kezelés helyén megérintenénk, meg kell gy6zddni arrdl, hogy a készitmény nyomai
mar nem fellelhet6k. Ide tartozik az allat simogatasa vagy az allattal egy agyban torténd elhelyezkedés
is. A kezelés helye legfeljebb 48 6ran beliil megszarad, de ennél hosszabb ideig marad észrevehetd.
Boértiinetek kialakulasa esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva az allatgyogyaszati készitmény
csomagolasat.

Erzékeny bérii vagy pl. mas ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekre ismerten allergis
személyeknek dvatosan kell ezzel az allatgyogyaszati készitménnyel és a kezelt allatokkal
foglalkozniuk.

Az allatgyogyaszati készitmény szemirritciot okozhat. Szembe jutas esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell obliteni.

Az allatgyogyaszati készitmény lenyelése artalmas. A felhasznalasig az allatgydgydszati készitményt
az eredeti csomagolasban kell tartani annak érdekében, hogy a gyermekek kozvetleniil ne férhessenek
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hozza ahhoz. A kiiirlilt pipettat azonnal meg kell semmisiteni. Véletlen lenyelés esetén orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az éllatgyogyaszati készitmény fokozottan tlizveszélyes. Hotol, szikratol, nyilt langtol vagy egyéb
tiizforrastol tavol kell tartani.

Az éllatgyogyaszati készitménynek pl. asztalra vagy padozatra torténd kiomlése esetén a kiomlott
készitményt papirtorldvel fel kell torolni és a teriiletet mososzerrel meg kell tisztitani.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges dvintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Macska:

Gyakori Az alkalmazas helyén kialakuld bérreakciok (pl. a bor
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | kipiruldsa, viszketés, sz6rhiany)*

de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Nem gyakori Izomremegés

(1 000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, | Bagyadtsag, étvagytalansag,
de kevesebb mint 10-ndl jelentkezik): | Hanyas, nyalzas

Nagyon ritka Gorces

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

# enyhe és atmeneti

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetoségeket lasd a
hasznalati utasitas ,,Kapcsolattartasi adatok” pontjaban.

3.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. Kizarolag a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert.

A fluralaner nagymértékben kotodik a plazmafehérjékhez és a kotédési helyekért versenyezhet mas, a
plazmafehérjékhez erésen kotédé hatdéanyagokkal, pl. a nem-szteroid gyulladascsokkentokkel
(NSAID-okkal) és a kumarinszarmazék warfarinnal. A kutya vérplazmajaban a legnagyobb varhato
fluralaner, sem a karprofen vagy a warfarin fehérjekotédésének csokkenését.

A laboratériumi és klinikai vizsgalatok sordn az allatgyogyaszati készitmény €s a rutinszertien
alkalmazott allatgyogyaszati készitmények kozott kolcsonhatdsokat nem figyeltek meg.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas
Récsepegtetéses alkalmazasra.

A Bravecto-t az alabbi tablazatnak megfelelen kell adagolni (amely megfelel 40-94 mg
fluralaner/ttkg-nak egy sulycsoporton beliil):

A macska testtomege Az alkalmazand6 pipetta mennyisége és hatéanyag tartalma

(kg) Bravecto 112,5mg ‘ Bravecto 250mg Bravecto 500mg
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12-2.8 1

>2.8-6,25 1

[u—

>6,25-12,5

A 12,5 kg-nal nehezebb macskék esetében a testtdmegnek leginkabb megfeleld két pipetta
kombinaciojat kell alkalmazni.
Az aluladagolas hatastalan alkalmazast eredményezhet, és eldsegitheti a rezisztencia kialakulésat.

Alkalmazasi mod
1. 1épés: Kozvetleniil a felhasznalas elott kell a
tasakot kinyitni és kivenni abbol a pipettat.
Védokesztytit kell felvenni. A kinyitashoz a
pipettat annak als6 részénél vagy a sapka alatt
1év6 merev részén felfelé (hegyével felfelé)
tartva kell megfogni. A sapkat az 6ramutato ’@
jarasaval megegyez6 vagy azzal ellentétes
iranyba, egy teljes fordulattal kell elforditani. A
sapka rajta marad a pipettan, azt nem lehet arrol
eltavolitani. A pipetta akkor kész a
felhasznalasra, ha a zarogytri eltorik.

a

/N

2. lépés: A konnyl kezelés érdekében a kezelés ideje alatt a
macskanak vizszintes hattal kell allnia vagy fekiidnie. A pipetta @
hegyét fiiggdleges helyzetben kell a macska tarkojanak boérére X
helyezni.

3. 1épés: A pipetta 6vatos Osszenyomadsaval a teljes
mennyiséget kdzvetleniil a macska borére kell juttatni. Az
allatgyogyaszati készitményt a legfeljebb 6,25 kg-os macskak
esetében egy pontra kell a macska tarkojanak borére

cseppenteni, a 6,25 kg-nal nehezebb macskak esetében pedig
két pontra kell cseppenteni.

Ismétlo kezelés

Bolhakkal és kullancsokkal valé fert6zés esetén az ismételt gyogykezelés(ek) sziikségességét és
gyakorisagat allatorvos tandcsara kell alapozni, valamint figyelembe kell venni a helyi jarvanytani
viszonyokat és az allat tartasi koriilményeit.

A bolha- és kullancsfertdzés elleni optimalis védelem érdekében az allatgyogyaszati készitményt 12
hetes idokozokkel kell alkalmazni.

A fiilrithosség (Otodectes cynotis) kezelése céljabol egy adag allatgydgyaszati készitményt kell
alkalmazni. A kezelés utan 28 nappal ujabb allatorvosi vizsgalat javasolt, mivel egyes allatok mas
allatgyogyaszati készitménnyel tovabbi kezelést igényelhetnek.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Nem figyeltek meg mellékhatast azoknak a 9-13 hetes és 0,9-1,9 kg testtomegii kolykoknek az
esetében, amelyeket a maximalisan javasolt adag legfeljebb 6tszordsével (93 mg, 279 mg és 465 mg
fluralaner/ttkg) haromszor, a javasolt idok6z6knél stirtibben (8 hetes idokozokkel) helyileg kezeltek.
Az allatgyogyaszati készitmény maximalis javasolt 93 mg fluralaner/ttkg adagjanak szajon keresztiili
felvételét a macskak jol toleraltak, eltekintve a kezelést kdvetden azonnal jelentkezd €s Snmagatdl
megsziind enyhe nyalzastol, kohogéstdl vagy hanyastol.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az

antimikrobialis és a parazitaellenes dllatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockdzatinak mérséklése érdekében
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Nem értelmezheto.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyészati ATC kod: QP53B E02.
4.2 Farmakodinamia

A fluralaner akaricid és inszekticid hatast. Hatékony a macskan 1évé kullancsok (Ixodes spp.), bolhak
(Ctenocephalides spp.) és fiilrithatkak (Otodectes cynotis) ellen.

A hatas a bolhak (C. felis) megtapadasa esetében 12 orédn beliil, a kullancsok (/. ricinus) esetében 48
oran beliil alakul ki.

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

A fluralaner a ligandum fiigg6 klorid csatornakra (GABA receptor €s glutamat receptor) gyakorolt
antagonisztikus hatasa révén hatékonyan bénitja az artropoda idegrendszerének egyes részeit.

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

In vitro biologiai vizsgalatokban a gyakorlati koriilmények kozott bizonyitott, amidinekkel (kullancs),
szerves foszforsav-észterekkel (kullancs, atka), ciklodiénekkel (kullancs, bolha, 1égy), makrociklikus
laktonokkal (tengeri teti1), fenilpirazolokkal (kullancs, bolha), bezofenil-ureakkal (kullancs),
piretroidokkal (kullancs, atka) és karbamatokkal (atka) szemben tapasztalt rezisztencia nem
jelentkezett a fluralanerrel szemben.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmas a kezelt macskak kornyezetében 1évo bolhapopulacio
elpusztitasara.

A macskdra ujonnan rékeriil6 bolhak elpusztulnak, mieldtt az életképes petetermelésiik beindulna. Egy
in vitro vizsgalat szintén bizonytotta, hogy a fluralaner nagyon alacsony koncentracidban is
megakaddlyozza, hogy a bolhdk életképes petéket termeljenek. Az allaton gyorsan kialakul és hosszan
tart a kifejlett bolhdk elleni hatas, és az életképes peték termelésének hidnyaban a bolha €letciklusa
megszakad.

4.3 Farmakokinetika

A fluralaner az alkalmazas helyérdl gyorsan felszivodik €s az alkalmazast kovetd 3. €s 21. nap kdzott

s

crer

két kezelés kozotti idoszakban. A fluralaner valtozatlan formaban a bélsarral és nagyon kis mértékben
a vizelettel Girtil.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok
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Nem ismert.
5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato:
Bravecto 112,5 mg racsepegtetd oldat: 2 év.
Bravecto 250 mg / 500 mg / 1000 mg / 1400 mg racsepegtetd oldat: 3 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.

Az oldat mennyiségének csokkenésétdl és a nedvesség felvételétdl vald megovas érdekében a

pipettakat a kiilsé csomagolasban kell tarolni. A tasakot csak kdzvetleniil a felhasznalas el6tt kell

kinyitni.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Laminalt aluminium/polipropilén folidbol késziilt, egységnyi adagot tartalmazo pipetta, HDPE

sapkaval, laminalt aluminium félia tasakban. Kartondobozonként 1 vagy 2 pipetta és pipettanként egy

par védoékesztyt.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a fluralaner veszélyes lehet a

vizi gerinctelenekre.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

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

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

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2014.02.11.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI

FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE hénap NN}

20



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

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informécio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto 150 mg/ml por és oldoszer szuszpenzios injekcidhoz kutyak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Port tartalmazo injekcios iiveg:

Hatbéanyag:
Fluralaner 2,51 g

Fehér — halvanysarga por.

Oldészert tartalmazo injekcios iiveg:

1 ml oldoszer tartalma:

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok mindségi
Osszetétele

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az
allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Benzil-alkohol

22,3 mg

Natrium-karmelloz

Poloxamer 124

Dinatrium-foszfat-dihidrat

Sésav (tomény)

Natrium-hidroxid

Viz injekcios célra

Attetszé-opalos, viszkozus oldat.

Feloldott szuszpenzio:

1 ml feloldott szuszpenzio tartalma:

Hatéanyag:
Fluralaner 150 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Osszetevok mindségi
Osszetétele

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az
informacio6 elengedhetetlen az
allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Benzil-alkohol

20 mg

Natrium-karmelloz

Poloxamer 124

Dinatrium-foszfat-dihidrat
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Sosav (tdmény)

Natrium-hidroxid

Viz injekcios célra

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Kutyak kullancs és bolha fert6zottségének gyogykezelésére.

Ez az allatgyogyaszati készitmény szisztémasan hato inszekticid és akaricid, amely

- a Ctenocephalides felis és Ctenocephalides canis vonatkozasaban azonnal kialakuld és 12 honapig
folyamatosan tart6 bolhadlo hatast,

- az Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus és Dermacentor reticulatus vonatkozasaban a kezelés utani
harmadik naptol kialakul6 és 12 honapig folyamatosan tart6 kullancs6ld hatast,

- a Rhipicephalus sanguineus vonatkozasaban a kezelés utani negyedik naptdl kialakulo és 12
honapig folyamatosan tart6 kullancs616 hatast biztosit.

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

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

crevs

A Dermacentor reticulatus altal kdzvetitett Babesia canis canis okozta fert6zés kockazatanak a
kezelés utani harmadik naptol legfeljebb 12 honapig tartd csokkentésére. A hatas kdzvetett, mivel az
allatgyogyaszati készitmény a vektor ellen fejti ki a hatasat.

A Ctenocephalides felis altal kozvetitett Dipylidium caninum okozta fert6zés kockazatanak legfeljebb
12 honapig tartd csokkentésére. A hatas kozvetett, mivel az allatgyogyaszati készitmény a vektor ellen
fejti ki a hatasat.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A parazitaknak a gazdaallaton el kell kezdenitik taplalkozni annak érdekében, hogy a fluralanerrel
érintkezésbe keriiljenek. Ennek kovetkeztében a parazitak 4ltal terjesztett betegségek (ideértve a
Babesia canis canis és a D. caninum) atvitelének lehetdsége nem zarhato ki teljesen.

A parazitaellenes szerek sziikségtelen vagy a megadott utasitasoktol eltérd hasznalata novelheti a
rezisztenciara vonatkozo szelekcids nyomast és a hatékonysag csokkenéséhez vezethet. Minden egyes
allat esetében az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasara vonatkozé dontésnek a parazita faj és a

fertdzési terhelés, illetve az epidemiologiai jellemzok alapjan a fertézés kockazatanak igazolasan
(tekintettel a készitmény 12 honapos hatas id6tartamara) kell alapulnia.
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Figyelembe kell venni annak lehetdségét, hogy az ugyanabban a haztartasban él6 mas allatok is a
parazitakkal valo ujra fert6z6dés forrasai lehetnek. Sziikség esetén megfeleld allatgyogyaszati
készitménnyel ezeket is kezelni kell.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

A készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak ismerten epilepszias kutyak esetében. Ezért ilyen
kutyak esetében eldvigyazatosan, a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat
elemzésnek megfeleléen alkalmazando.

Megfelel6 adatok hidnyaban az allatgydgyaszati készitmény nem alkalmazhat6 hat hdnaposnal
fiatalabb kutyék esetében.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Emberek esetében a fluralanerrel vagy a benzil-alkohollal szembeni talérzékenységi reakciokrol
szamoltak be, amelyek esetenként stlyosak lehetnek. Tovabba a beadas helyén reakciok
el6fordulhatnak. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa soran iigyelni kell a véletlen
Oninjekciozas €s a borrel valo érintkezés elkeriilésére. Mellékhatasokkal, tilérzékenységi reakciokkal
vagy a beadas helyén kialakulo6 reakciokkal kisért véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Alkalmazas utan
kezet kell mosni.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt kizarolag allatorvos alkalmazhatja vagy annak szoros feliigyelete
alatt torténhet az alkalmazasa.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori Az injekci6 beadasanak helyén kialakuld duzzanat!
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Csokkent étvagy
(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | Faradtsag
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): | Nyalkahartya bovériiség

Nagyon ritka Izomremegés, ataxia, gorcsok
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

'Tapinthaté és/vagy lathaté duzzanatok, gyulladas és fijdalom nélkiil, id6vel magatol gyogyulo.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozd elérhetdségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden

alkalmazhato.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok
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A fluralaner nagymértékben kotodik a plazmafehérjékhez és a kotddési helyekért versenyezhet mas, a
plazmafehérjékhez erésen kdtédo hatdanyagokkal, pl. a nem-szteroid gyulladdscsokkentdkkel
(NSAID-okkal) és a kumarinszarmazék warfarinnal. A kutya vérplazmajaban a legnagyobb varhato
fluralaner, sem a karprofen vagy a warfarin fehérjekotodésének csokkenését. A klinikai vizsgalatok
soran az allatgyogyaszati készitmény és a rutinszertien alkalmazott allatgyogyaszati készitmények
kozott kolesonhatasokat nem figyeltek meg.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Szubkutan alkalmazasra.

Testtomeg-kilogrammonként 0,1 ml elkészitett szuszpenziot (amely megfelel 15 mg fluralanernek
testtomeg-kilogrammonként) kell szubkutan beadni, pl. a kutya lapockai (hati-lapocka régid) kozotti
tertileten.

A pontos adag kiszamitasahoz a kutyat a kezelés id6pontjaban meg kell mérni.

Az aluladagolas hatastalan alkalmazast eredményezhet, és elGsegitheti a rezisztencia kialakulasat,

Az alabbi tablazat adagolasi utmutatoként hasznalhato:

Testtomeg (kg) A feloldott szuszpenzid térfogata (ml)
5 0,5
10 1,0
15 1,5
20 2,0
25 2,5
30 3,0
35 3,5
40 4,0
45 4,5
50 5,0
55 5,5
60 6,0

Az 5 kg-nal konnyebb és 60 kg-nal nehezebb kutyak esetében ennek megfelelden kell az adagot
kiszadmitani.

A szuszpenzi6 feloldasa az elsd alkalmazas elott:
Egy injekcids iivegben 1évo port 15 ml oldoészerrel kell feloldani. Az oldat elkészitéséhez egy18 G-s
steril transzfertli és egy 20 ml-es steril fecskendd hasznalata javasolt.

1. A fluralaner port tartalmazo injekcios liveget a feloldas eldtt fel kell razni az esetlegesen meglévo
csomok szétoszlatasanak céljabol.

2. Az oldoszert tartalmaz6 injekcios iiveget legalabb haromszor 4t kell forditani, amig a tartalom
lathatéan egynemiivé valik.

3. El6szor az oldoszeres injekcios livegbe legfeljebb 14 ml levegét be kell fecskendezni, majd az
injekcios iivegbol 15 ml oldoszert fel kell szivni (A dbra). Az olddészert tartalmazo injekcios
iivegben tobb oldészer van, mint amennyi a feloldashoz sziikséges. Az oldoszeres injekcios
iiveget a maradék oldoszerrel egyiitt meg kell semmisiteni.

4. A 25 G-s szell6zotit a fluralaner port tartalmazo injekcids liveg tetejébe be kell szarni (B abra).

5. Az injekcios iiveg kézben torténo vizszintes forgatasa kozben a 15 ml olddszert lassan be kell
fecskendezni a fluralaner port tartalmazo injekcios iivegbe, hogy igy biztositva legyen a por teljes
atnedvesedése (C dbra).
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A B C

6. Az oldoszer hozzaadasa utan el kell tavolitani a fluralaner port tartalmazo injekcios tivegbdl a
szell6zotit és az oldoszer befecskendezésére hasznalt tiit. Ezeket az injekcios tiiket meg kell
semmisiteni.

7. Az injekcios tliveget legalabb 30 masodpercig erésen razni kell, amig teljesen feloldodott
szuszpenzi6 alakul ki. A feloldott készitmény csomoktol gyakorlatilag teljesen mentes, atlatszatlan,
fehér vagy halvanysarga, enyhén viszkdzus szuszpenzio.

8. Az injekcids liveg cimkéjén szerepld lejarati id6 a kereskedelmi csomagolast porra vonatkozik. A
feloldast kovetden a szuszpenziot a feloldas datumatol szamitott 3 honap mulva meg kell
semmisiteni. A megsemmisités idopontjat ra kell irni az injekcids liveg cimkéjére.

A feloldott szuszpenzid kutyanak torténd beadasi modja:

1. A kutya testtomege alapjan meg kell hatarozni az alkalmazand6 adagot.

2. A beadashoz egy steril fecskendét és egy steril 18 G-s tiit kell hasznalni.

3. A fluralaner por allas kozben kivalik a szuszpenziobol. Ezért az elkészitett oldatot minden hasznalat
el6tt 30 masodpercig erdteljesen fel kell razni annak érdekében, hogy egységes szuszpenzio
alakuljon ki.

4. Alkalmazas elott sziikséges lehet levegot fecskendezni az injekcios iivegbe.

5. Az egységes szuszpenzio fennmaradésa €s a pontos adagolas érdekében az adagot a fecskenddbe
valo felszivas utan kb. 5 percen beliil be kell adni.

6. A készitményt szubkutan kell befecskendezni, pl. a hat-lapocka régidban.

Az elkészitett szuszpenzidt tartalmazo injekcios tiveg dugdja 20-nél tobb alkalommal nem szurhato at.
A letlepedés utani Gjra feloldashoz az injekcios iiveget legalabb 30 masodpercig erételjesen fel kell
razni annak érdekében, hogy egységes szuszpenzid alakuljon ki.

Kezelési javaslat

Bolhakkal és kullancsokkal vald fertdzés esetén az ismételt gyogykezelés(ek) sziikségességét és
gyakorisagat allatorvos tanacsara kell alapozni, valamint figyelembe kell venni a helyi jarvanytani
viszonyokat, az allat tartasi koriilményeit és viselkedési szokasait. Az ezzel az allatgydgyaszati
készitménnyel torténd kezelés az év barmely szakaban elkezdhetd és megszakitas nélkiil folytathato.
Lasd a 3.4 szakaszt.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Azoknak a 6 honapos kdlyokkutyaknak az esetében, amelyek szubkutan 4 havonta, 6sszesen 6
alkalommal (az 1., 120., 239., 358., 477. és 596. napon) az ajanlott 15 mg fluralaner/ttkg 3- vagy 5-
szorosét kaptak, a kezeléshez kotheté megfigyelések csupan az injekcid beadasanak helyén keletkezd
duzzanatokra korlatozodtak, amelyek idovel elmultak.
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A multidrog-rezisztens protein-1 (MDR1-/-) hianyos Collie-k a hatéanyagként szerepl6 fluralaner
javasolt adagjanak haromszorosaval (168 mg/ttkg) szajon at torténd kezelést jol toleraltak. Mivel a
fluralaner maximalis szisztémas expozicidja szubkutan alkalmazas utdn nem magasabb, mint a szajon
at torténd adagolasnal, az allatgydgyaszati készitmény szubkutan injekcidja biztonsagosnak tekinthetd
az MDR1 (-/-) kutyak esetében.

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

Nem értelmezheto.
3.12 EKlelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QP53BE02
4.2 Farmakodinamia

A fluralaner akaricid és inszekticid hatast. Hatékony a kutyan 1évo kullancsok (Ixodes spp.,
Dermacentor spp. és Ripicephalus sanguineus), és bolhak (Ctenocephalides spp.) ellen.

A fluralaner csdkkenti a Dermacentor reticulatus altal terjesztett Babesia canis canis okozta fert6z¢s
kockazatat azaltal, hogy 48 6ran beliil elpusztitja a kullancsokat, miel6tt a betegség atvitele
megtorténne.

A fluralaner csokkenti a Ctenocephalides felis éltal terjesztett Dipylidium caninum okozta fert6zés
kockézatat azaltal, hogy elpusztitja a bolhakat, mieldtt a betegség atvitele megtorténne.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa eldtt a kutyan mar jelen 1év0 1. ricinus és D. reticulatus
kullancsok 72 éran beliil elpusztulnak. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa el6tt a kutyan mar
jelen 1év0 R. sanguineus kullancsok 96 6ran beliil elpusztulnak. A kullancsokkal valo ujra fert6z6dés
esetén a kullancsok a kezelést kovetd 1 héttol 12 honapig 48 oran beliil elpusztulnak.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa eldtt a kutydn mar jelen 1évo bolhak 48 o6ran beliil
elpusztulnak. A bolhakkal vald Gjra fert6z6dés esetén a bolhak a kezelést kovetd 1 hétt6l 12 honapig
24 6ran beliil elpusztulnak.

A fluralaner nagy hatékonysagat a célparazita altal tortént taplalkozas utjan fejti ki, azaz sziszémasan
hat a célparazitéra.

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

A bolhan és légyen a GABA receptorokon elvégzett molekuléris on-target vizsgalatokban a fluralanert
a dieldrin-rezisztencia nem befolyasolta.

In vitro bioldgiai vizsgélatokban a gyakorlati koriilmények kdzott bizonyitott, amidinekkel (kullancs),
szerves foszforsav-észterekkel (kullancs, atka), ciklodiénekkel (kullancs, bolha, 1égy), makrociklikus
laktonokkal (tengeri tetit), fenilpirazolokkal (kullancs, bolha), benzofenil-ureakkal (kullancs),
piretroidokkal (kullancs, atka) és karbamatokkal (atka) szemben tapasztalt rezisztencia nem
jelentkezett a fluralanerrel szemben.
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Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmas a kezelt kutydk kdrnyezetében 1évé bolhapopulacio
elpusztitasara.

A kutyéra ijonnan rakeriilé bolhak elpusztulnak, miel6tt az életképes petetermelésiik beindulna. Egy
in vitro vizsgélat szintén bizonyitotta, hogy a fluralaner nagyon alacsony koncentracidban is
megakaddlyozza, hogy a bolhdk életképes petéket termeljenek. Az allaton gyorsan kialakulo és
hosszan tarto kifejlett bolhak elleni hatas és az ¢életképes peték termelésének hianyaban a bolha
életciklusa megszakad.

4.3 Farmakokinetika

A fluralaner szisztémasan felszivodik az injekcid beadasanak helyérél. A Tmax median értéke a 37.
napon figyelhet6 meg (30. naptdl a 72. napig). Az eliminacios felezési id6 92-170 nap 6 honapos
kolyokkutyak esetében. Az elhtizodo perzisztencia €s a plazmabdl valo lassu eliminacid, valamint a
kiterjedt metabolizmus hianya hatékony fluralaner-koncentraciot biztosit az adagolasok kozotti
idészakban. A fluralaner véltozatlan formaban a bélsarral és nagyon kis mértékben a vizelettel tirdl.
5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhatd: 3 honap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem

igényel.

Feloldas utan 30 °C alatt tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

I-es tipusu, brombutil gumidugoval zart, lepattinthaté aluminium sapkaval fedett injekcids tivegben.

Kartondobozonként 1, 2, 5 vagy 10 db fluralaner port (2,51 g fluralaner) tartalmazé injekcids iiveg,

oldoszeres injekcios liveg (16 ml olddszer) és steril 25 G-s szell6zota.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utin keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az éllatgyogyaszati készitmény nem kertilhet természetes vizekbe, mert a fluralaner veszélyes lehet a
vizi gerinctelenekre.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelen kell artalmatlanitani.
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6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/158/032-035

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: {EEEE honap NN},

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE hénap NN}

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

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).
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II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.
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III. MELLEKLET

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

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto 112,5 mg ragotabletta nagyon kis testi kutyak szamara (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg ragotabletta kistestii kutyak szamara (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg ragotabletta kozepestestii kutyak szamara (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg ragotabletta nagytestii kutyak szamara (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg ragotabletta oridstestii kutyak szamara (>40 - 56 kg)

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

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

3. KISZERELESI EGYSEG

1 ragotabletta
2 ragotabletta
4 ragotabletta

4. CELALLAT FAJOK

Kutya

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Sz4jon at torténd alkalmazasra.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
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10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

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

Bliszter

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

112,5 mg (2 - 4,5kg)
250 mg (>4.5 - 10 kg)
500 mg (>10 -20kg)
1000 mg (>20 - 40kg)
1400 mg (>40 - 56 kg)
Fluralaner

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto 112,5 mg racsepegtetd oldat nagyon kis testli kutyak szamara (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg racsepegtet6 oldat kistestli kutyak szamara (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg racsepegtetd oldat kdzepestestli kutyak szamara (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg racsepegtetd oldat nagytesti kutyak szamara (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg racsepegtetd oldat driastesti kutyak szamara (>40 - 56 kg)

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

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

3. KISZERELESI EGYSEG

1x0,4ml
1 x 0,89 ml
1x1,79 ml
1x 3,75 ml
1x5,0ml
2x0,4ml
2 x 0,89 ml
2x 1,79 ml
2x 3,75 ml
2x5,0ml

4. CELALLAT FAJOK

Kutya

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Racsepegtetéses (spot-on) alkalmazasra.

A felhasznalasig az allatgyogyaszati készitményt az eredeti tasakban kell tartani annak érdekében,
hogy a gyermekek ne férhessenek hozza az allatgydgyaszati készitményhez. Keriilni kell a borrel,
szajjal és/vagy szemmel valo érintkezést. Amig lathato a kezelt teriilet, addig tilos azzal érintkezni.
Az éllatgyogyaszati készitménnyel valo foglalkozaskor és annak alkalmazasakor védokesztytt kell
viselni.

A felhasznalokra vonatkozd teljes biztonsagi informaciokért olvassa el a hasznalati utasitast!
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A sapka nem vehet0 le.

y
76

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

|10. LALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

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

Tasak

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto 112,5 mg racsepegtetd oldat nagyon kis testli kutyak szamara (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg racsepegtet6 oldat kistestli kutyak szamara (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg racsepegtetd oldat kdzepestestli kutyak szamara (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg racsepegtetd oldat nagytesti kutyak szamara (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg racsepegtetd oldat driastesti kutyak szamara (>40 - 56 kg)

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

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

0,4 ml
0,89 ml
1,79 ml
3,75 ml
5,0 ml

3. CELALLAT FAJOK

Kutya

¢

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Récsepegtetéses (spot-on) alkalmazasra.

<>
Wo e%

1. A védokesztyiit fel kell venni. 2. A sapkat el kell forditani (a sapka nem veheto le). 3. Borre
cseppentés.
A pipettat felhasznaléasig a tasakban kell tartani.
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5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

6. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

|8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

9. A GYARTASI TETEL SZAMA

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

Pipetta

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

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

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

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto 112,5 mg racsepegtetd oldat kistestli macskak szamara (1,2 - 2,8 kg)
Bravecto 250 mg racsepegteto oldat kozepestestli macskak szamara (>2,8 - 6,25 kg)
Bravecto 500 mg racsepegtetd oldat nagytestii macskak szamara (>6,25 - 12,5 kg)

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

fluralaner 112,5 mg
fluralaner 250 mg
fluralaner 500 mg

3. KISZERELESI EGYSEG

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

4. CELALLAT FAJOK

Macska

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Racsepegtetéses (spot-on) alkalmazasra.

A felhasznalasig az allatgyogyaszati készitményt az eredeti tasakban kell tartani annak érdekében,
hogy a gyermekek ne férhessenek hozza az allatgydgyaszati készitményhez. Keriilni kell a borrel,
széjjal és/vagy szemmel valo érintkezést. Amig lathato a kezelt teriilet, addig tilos azzal érintkezni.
Az éllatgyogyaszati készitménnyel valo foglalkozaskor és annak alkalmazasakor védokesztytit kell
viselni.

A felhasznalokra vonatkozo6 teljes biztonsagi informaciokért olvassa el a hasznalati utasitast!

A sapka nem vehet0 le.
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7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée¢}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

|10. LALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/158/018 (112,5 mg, 1 pipetta)
EU/2/13/158/019 (112,5 mg, 2 pipetta)
EU/2/13/158/022 (250 mg, 1 pipetta)
EU/2/13/158/023 (250 mg, 2 pipetta)
EU/2/13/158/026 (500 mg, 1 pipetta)
EU/2/13/158/027 (500 mg, 2 pipetta)
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15. A GYARTASI TETEL SZAMA

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

Tasak

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto 112,5 mg racsepegtetd oldat kistestli macskak szamara (1,2 - 2,8 kg)
Bravecto 250 mg racsepegteto oldat kozepestestli macskak szamara (>2,8 - 6,25 kg)
Bravecto 500 mg racsepegtetd oldat nagytestii macskak szamara (>6,25 - 12,5 kg)

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

fluralaner 112,5 mg
fluralaner 250 mg
fluralaner 500 mg

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

3. CELALLAT FAJOK

Macska

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Récseppentéses (spot-on) alkalmazasra.

PN A
(1) (2) %&(/I(S

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

A pipettat felhasznalésig a tasakban kell tartani.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

6.  LEJARATI IDO
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Exp. {hh/é¢ée}

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

|8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

9. A GYARTASI TETEL SZAMA

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

Pipetta

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

fluralaner 112,5 mg
fluralaner 250 mg
fluralaner 500 mg

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

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto 150 mg/ml por és oldoszer szuszpenzios injekcidhoz kutyak szamara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

150 mg/ml fluralaner

3. KISZERELESI EGYSEG

1 db port tartalmaz6 injekcios iiveg, 1 db olddszert tartalmazo injekciods iiveg, 1 db szelldzoth
2 db port tartalmazo6 injekcios iiveg, 2 db olddszert tartalmazo injekcids tiveg, 2 db szell6zoti
5 db port tartalmazd injekcios tiveg, 5 db oldoszert tartalmazo injekcios liveg, 5 db szell6zoti
10 db port tartalmazo injekcios iiveg, 10 db oldoszert tartalmazé injekeios iiveg, 10 db szelloz6tii

4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra.

{Az alabbi abrak a kartondoboz bels6 oldalara vannak nyomtatva és csak a doboz felnyitasa utan
lathatoak. }

LS

=

#

A mellékelt szell6z6tli nem hasznalhato a készitmény beadasara.
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7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢éé}
Feloldas utan 3 honapon beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Feloldas utan 30 °C alatt tarolando.

10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/158/032 (1 x: por, oldoészer, szell6zoti)
EU/2/13/158/033 (2 x: por, oldoszer, szell6zotii)
EU/2/13/158/034 (5 x: por, oldoészer, szell6zoti)
EU/2/13/158/035 (10 x: por, olddszer, szell6zotit)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

QR kaod helye mix.bravecto.com
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG CIMKE

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto

tal

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

2,51 g fluralaner
Feloldva: 150 mg/ml szuszpenzios injekcid

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢éé}
Feloldas utan 3 honapon beliil felhasznalando.
Felhasznalhato:
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

OLDOSZERT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG CIMKE

Oldoszer Bravectohoz

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

16 ml
A szuszpenzi6 elkészitéséhez csak15 mli-t kell felhasznalni. A maradékot meg kell semmisiteni.

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
Bravecto 112,5 mg ragotabletta nagyon kis testli kutyak szamara (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg ragoétabletta kistestli kutyak szdmara (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg ragotabletta kdzepestestli kutyak szamara (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg ragotabletta nagytestii kutyak szamara (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg ragotabletta oridstestli kutyak szamara (>40 - 56 kg)

2.  Osszetétel

A Bravecto ragotablettankénti tartalma:

Bravecto ragétabletta Fluralaner (mg)
nagyon Kkis testli kutydk szdmara (2 - 4,5 kg) 112,5
kistestli kutydk szaméra (>4,5 - 10 kg) 250
kozepestestli kutyak szamara (>10 - 20 kg) 500
nagytestli kutyak szamara(>20 - 40 kg) 1000
oridstestli kutyak szdmara(>40 - 56 kg) 1400

Vilagosbarna - sotétbarna szinii, sima vagy enyhén érdes felszinti, kor alakt tabletta. A tablettan
halvany marvanyozottsag, tarkazottsag vagy esetleg mindketté megfigyelheto.

3. Célallat fajok

Kutya

4. Terapias javallatok
Kutyak kullancs- és bolhafert6zottségének gydgykezelésére.

Ez az allatgyogyaszati készitmény szisztémasan hato inszekticid és akaricid, amely

- azonnal kialakul6 és 12 hétig folyamatosan tartd bolhadlo (Ctenocephalides felis) hatast,

- azonnal kialakul6 és 12 hétig folyamatosan tartd, az Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus és D.
variabilis fajokra vonatkozo kullancs616 hatést,

- azonnal kialakul6 és 8 hétig folyamatosan tartd, a Rhipicephalus sanguineus fajra vonatkozd
kullancsol6 hatast,

- akezelést kovetd 7-ik naptol a 12. hétig tarto folyamatos, az Ixodes hexagonus elleni kullancs616
hatast biztosit.

A bolhaknak és a kullancsoknak a gazdaallaton meg kell tapadniuk és el kell kezdeniiik taplalkozni
annak érdekében, hogy a hatdanyaggal érintkezésbe keriiljenek. A hatas a bolhdk (C. felis)

megtapaddsa esetében 8 6ran beliil, a kullancsok (/. ricinus) esetében 12 6ran beliil alakul ki.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazhat6 a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (flea allergy

e ey

Demodikozis (Demodex canis) kezelésére.

Sarcoptes (Sarcoptes scabiei var. canis) riih0sség kezelésére.
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A Dermacentor reticulatus altal kdzvetitett Babesia canis canis fertdzés kockazatanak legfeljebb 12
hétig tartd csokkentésére. A hatas kdzvetett, mivel az allatgyogyaszati készitmény a vektor ellen fejti
ki a hatasat.

A Ctenocephalides felis éltal kdzvetitett Dipylidium caninum okozta fertdzés kockazatanak legfeljebb
12 hétig tartd csokkentésére. A hatds kozvetett, mivel az allatgyogyaszati készitmény a vektor ellen
fejti ki a hatasat.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A parazitaknak a gazdaallaton el kell kezdenitik taplalkozni annak érdekében, hogy a fluralanerrel
érintkezésbe keriiljenek. Ennek kovetkeztében a parazitak altal terjesztett betegségek (ideértve a
Babesia canis canis-t és a D. caninum-ot is) atvitelének lehetosége teljesen nem zarhato ki.

A parazitaellenes szerek sziikségtelen hasznalata vagy a készitmény jellemzdinek 6sszefoglaldjaban
megadott utasitasoktol eltérd hasznalat novelheti a rezisztenciara vonatkozo szelekcids nyomast és a
hatékonysag csokkenéséhez vezethet. Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasara vonatkozo
dontésnek a parazita faj és a fert6zési terhelés, illetve az epidemioldgiai jellemzok alapjan a fert6zés
kockazatanak igazolasan kell alapulnia.

Figyelembe kell venni annak lehetdségét, hogy az ugyanabban a haztartasban €16 mas allatok is a
parazitakkal valo ujra fert6z6dés forrasai lehetnek. Sziikség esetén megfeleld allatgyogyaszati
készitménnyel ezeket is kezelni kell.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:

Ismerten epilepszias kutyak esetében elévigyazatosan alkalmazando.

Rendelkezésre allo adatok hianyaban az allatgyogyaszati készitmény 8 hetesnél fiatalabb kolykokon
és/vagy 2 kg-nal kisebb testtomegil kutyadkon nem alkalmazhato.

Az éllatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhato 8 hetes id6k6zoknél gyakrabban, mivel az ennél
rovidebb id6kozokkel torténd alkalmazas artalmatlansagét nem vizsgaltak.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Annak érdekében, hogy gyerekek ne tudjanak az allatgyogyaszati készitményhez kozvetleniil
hozzaférni, azt a felhasznalasig az eredeti csomagolasban kell tartani.

Embereken észlelt talérzékenységi reakciokrol beszamoltak.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa kozben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.
Az éllatgyogyaszati készitmény hasznalata utdn azonnal vizzel €s szappannal alaposan kezet kell
mosni.

Vemhesség laktacio és fertilitas:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga igazolt tenyész-, vemhes ¢és laktalo kutyak esetében.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

A fluralaner nagymértékben kotddik a plazmafehérjékhez és a kotodési helyekért versenyezhet mas, a
plazmafehérjékhez er6sen kotddo hatdoanyagokkal, pl. a nem-szteroid gyulladascsokkentokkel
(NSAID-okkal) és a kumarinszarmazék warfarinnal. A kutya vérplazmajaban a legnagyobb varhato

s

fluralaner, sem a karprofen vagy a warfarin fehérjekdtodésének csokkenését.
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A klinikai vizsgalatok soran az allatgyogyaszati készitmény és a rutinszeriien alkalmazott
allatgyogyaszati készitmények kozott kolcsonhatasokat nem figyeltek meg.

Tuladagolas:
Az artalmatlansagot bizonyitottak a javasolt adagjanak legfeljebb haromszorosaval kezelt tenyész-,

vemhes ¢és laktalé kutyakon.

Az artalmatlansagot bizonyitottak a 8-9 hetes és 2,0-3,6 kg testtomegli kdlykok esetében, melyeket a
maximalisan javasolt adag legfeljebb 6tszordsével, haromszor, a javasolt idok6zoknél siirtibben (8
hetes idokozokkel) kezeltek.

A multidrog-rezisztens protein-1 (MDR1-/-) hianyos Collie fajtak az allatgyogyaszati készitmény
javasolt adagjanak legfeljebb haromszorosaval (168 mg/ttkg) sz4jon at torténd kezelést jol toleraltak.
A kezeléshez kothetd klinikai tiineteket nem figyeltek meg.

Fobb inkompatibilitasok:

Nem alkalmazhato.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori Emésztoszervi hatasok (példaul étvagytalansag, nyalzas,
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | hasmenés, hanyas)”
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka Bagyadtsag, izomremegés, mozgaszavar, gorcsok.
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

# enyhe és atmeneti

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas-figyeld rendszeren {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja
Szajon at torténd alkalmazasra.

Az éllatgyogyogyaszati készitményt az alabbi tablazatnak megfelelden kell adagolni (amely megfelel
25-56 mg/ttkg-nak egy sulycsoporton beliil):

A kutya Az alkalmazand6 tabletta hatéanyag tartalma és mennyisége

testtomege Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
(kg) 112,5mg 250mg 500mg 1000mg 1400mg
2-45 1

>4.5-10 1

>10-20 1

>20 - 40 1

>40) - 56 1

Az 56 kg-nal nehezebb kutyak esetében a testtomegnek leginkabb megfeleld két tabletta
kombinaciojat kell alkalmazni.
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Az aluladagolas hatastalan alkalmazast eredményezhet, és eldsegitheti a rezisztencia kialakuldsat.
9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatas

A ragotabletta nem torhetd vagy oszthato.
Az éllatgyogyaszati készitményt az etetés idépontjahoz kozeli idében kell beadni.

A ragotablettat a legtobb kutya szivesen elfogyasztja. Ha a tablettat a kutya nem fogyasztja el dnként,
akkor a taplalékba rejtve vagy kozvetleniil a kutya szajaba téve is beadhatd. A beadaskor tigyelni kell
arra, hogy a kutya a tablettat biztosan lenyelje.

Kezelési javaslat

Bolhakkal és kullancsokkal valé fert6zés esetén az ismételt gyogykezelés(ek) sziikségességét és
gyakorisagat allatorvos tandcsara kell alapozni, valamint figyelembe kell venni a helyi jarvanytani
viszonyokat és az allat tartasi koriilményeit.

A bolha fert6zottség optimalis kezelése érdekében az allatgydgyaszati készitményt 12 hetes
idékozokkel kell alkalmazni. A kullancs fert6zottség optimalis kezelésének iddzitése fligg a
kullancsfajtol. Lasd a 4. ,, Terapids javallatok™ szakaszt.

A Demodex canis fertdzés kezelésére egy adag allatgydgyaszati készitményt kell alkalmazni. Mivel a
demodikdézis multifaktorialis betegség, tandcsos az esetleg a hattérben 1év6 barmilyen mas betegség
kezelése is.

A sarcoptes rithOsség kezelésére (Sarcoptes scabiei var. canis) egy adag allatgyogyaszati készitményt
kell alkalmazni. Az ujabb gyogykezelés sziikségességét és gyakorisagat a kezeld allatorvosnak kell
meghataroznia.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyészati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel. Ezt az allatgyogyaszati
készitményt csak a buborékcsomagolason az ,,Exp” utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a fluralaner veszélyes lehet a
vizi gerinctelenekre.

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

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

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.
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14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

EU/2/13/158/001-015
1, 2 vagy 4 ragotablettat tartalmazé kartondoboz.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

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

16. Kapcsolattartasi adatok

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

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35,

5831 AN Boxmeer

Hollandia
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny06iuka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tel/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
Eesti Norge
Tel: + 37052196111 TIf: +47 55 54 37 35
EX0MGoa Osterreich
TnA: +30 210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87
Espaiia Polska
Tel: +34 923 19 03 45 Tel.: +48 22 18 32 200
France Portugal

Tél: + 33 (0)241228383 Tel: + 351 214 465 700
Hrvatska Roménia
Tel: + 3851 6611339 Tel: +4021 311 83 11
Ireland Slovenija

Tel: + 353 (0) 1 2970220 Tel: + 3851 6611339
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island Slovenska republika

Simi: + 354 535 7000 Tel: +420 233 010 242

Italia Suomi/Finland

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

Kvnpog Sverige

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

A gvartési tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Intervet Ges.m.b.H.

Siemensstrasse 107

1210 Bécs

Ausztria

17. Tovabbi informaciok

A készitmény hozzajarul a kezelt kutyak kornyezetében 1€vé bolhapopulaciéd elpusztitdsahoz.

A hatas a bolhak (C. felis) megtapadasat kovet6 8 oran beliil, az I. ricinus esetében 12 éran beliil, a D.
reticulatus kullancsok esetében pedig 48 oran beliil jelentkezik. Az I. hexagonus kullancsok elleni
akaricid hatas kezdetét a kezelés utan 7 nappal mutattak ki.
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Bravecto 112,5 mg racsepegtetd oldat nagyon kis testi kutyak szamara (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg racsepegtetd oldat kistestii kutyak szamara (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg racsepegtet6 oldat kdzepestestli kutyak szamara (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg racsepegtetd oldat nagytestii kutyak szamara (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg racsepegtetd oldat oriastestii kutyak szamara (>40 - 56 kg)

2.  Osszetétel

Hato6anyag:
Fluralaner 280 mg/ml
Pipettankénti tartalom:
Pipettankénti Fluralaner
tartalom (ml) (mg)
nagyon Kkis testli kutyak szdmara 2 - 4,5 kg 0,4 112,5
kistestli kutydk szamara>4,5 - 10 kg 0,89 250
kozepestestli kutyak szamara>10 - 20 kg 1,79 500
nagytestli kutyak szamara>20 - 40 kg 3,57 1000
oridstestli kutyak szdmara>40 - 56 kg 5,0 1400

Tiszta, szintelen — sarga oldat.

3. Célallat fajok

Kutya

4. Terapias javallatok

Kutyak kullancs- és bolhafertdzottségének gyogykezelésére.

Ez az allatgyogyaszati készitmény szisztémasan hato inszekticid és akaricid, amely

- azonnal kialakul6 és 12 hétig folyamatosan tartd bolhadlé (Ctenocephalides felis €s C. canis)
hatast, és

- azonnal kialakul6 €s 12 hétig folyamatosan tartd kullancsdld (Ixodes ricinus, Rhipicephalus

sanguineus €s Dermacentor reticulatus) hatast biztosit.

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

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazhat6 a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (flea allergy

srer

Demodikozis (Demodex canis) kezelésére.

Sarcoptes (Sarcoptes scabiei var. canis) rith0sség kezelésére.

5. Ellenjavallatok
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Nem alkalmazhat6 a hatéoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

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

A parazitaellenes szerek sziikségtelen hasznalata vagy a készitmény jellemzdinek Gsszefoglalojaban
megadott utasitasoktol eltérd hasznalat novelheti a rezisztenciara vonatkozo szelekcids nyomast és a
hatékonysag csokkenéséhez vezethet. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasara vonatkozo
dontésnek a parazita faj és a fert6zési terhelés, illetve az epidemiologiai jellemzok alapjan a fert6zés
kockazatanak igazolasan kell alapulnia.

Figyelembe kell venni annak lehetdségét, hogy az ugyanabban a haztartasban €16 mas allatok is a
parazitakkal valo ujra fert6z6dés forrasai lehetnek. Sziikség esetén megfeleld allatgyogyaszati
készitménnyel ezeket is kezelni kell.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:

El kell keriilni a készitménynek az allat szemébe torténd kertilését.

Sériilt borfeliileten kdzvetleniil nem alkalmazhato.

A kezeléstdl szamitott 3 napon beliil a kutyakat nem szabad megfiirdetni, vizbe meriilni vagy iszni
hagyni.

Megfelel6 adatok hianyaban ez az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhaté 8 hetesnél fiatalabb
kolykok és/vagy 2 kg-nal konnyebb kutyak esetében.

Az éllatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhat6 8 hétnél rovidebb idokozonként, mivel az
artalmatlansagat nem vizsgaltak ennél rovidebb idészak alatt.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt kiils6legesen kell alkalmazni, nem szabad szajon at beadni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

El kell keriilni az allatgydgyaszati készitménnyel vald kozvetlen érintkezést, és az alabbi okok miatt az
allatgyogyaszati készitménnyel valo foglalkozaskor az allatgydgyaszati készitmény forgalomba
hozatalanak helyén beszerezhetd egyszer hasznalatos véddkesztylit kell viselni.

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

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

Az éllatgyogyaszati készitmény kidmlése esetén kotddik a borhoz és kotddhet a feliiletekhez. A borrel
valo érintkezésesetén néhany személy borkiiitésrol, bizsergésrol és zsibbadasrol szamolt be.

Ha a bérrel valo érintkezés megtorténik, akkor az érintett teriiletet szappannal és vizzel azonnal le kell
mosni. Egyes esetekben az ujjakra froccsent allatgydgyaszati készitmény eltavolitasahoz nem
elegendd a szappanos vizes lemosas.

Az érintkezés bekovetkezhet az dllatgyogyaszati készitménnyel kezelt allattal vald érintkezéskor is.
Mielétt az allatot a kezelés helyén megérintenénk, meg kell gy6zddni arrdl, hogy az allatgyogyaszati
készitmény nyomai mar nem fellelhetok. Ide tartozik az allat simogatasa vagy az allattal egy agyban
torténo elhelyezkedés is. A kezelés helye legfeljebb 48 oran beliil megszarad, de ennél hosszabb ideig
marad észreveheto. Bortiinetek kialakulasa esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva az
allatgyogyaszati készitmény csomagolésat.

Erzékeny bérii vagy pl. mas ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekre ismerten allergis
személyeknek Ovatosan kell ezzel az allatgyogyaszati készitménnyel és a kezelt allatokkal
foglalkozniuk.

Az allatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe jutas esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell 6bliteni.
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Ennek az allatgyogyaszati készitménynek a lenyelése artalmas. A felhasznalasig az allatgyogyaszati
készitményt az eredeti csomagolasban kell tartani annak érdekében, hogy a gyermekek kdzvetlentil ne
férhessenek hozza z allatgyogyaszati készitményhez. A kiiiriilt pipettat azonnal meg kell semmisiteni.
Véletlen lenyelés esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkéjét.

Az allatgyogyaszati készitmény fokozottan tlizveszélyes. H6tdl, szikratol, nyilt langtol vagy egyéb
tiizforrastdl tavol kell tartani.

Az éllatgyogyaszati készitménynek pl. asztalra vagy padozatra torténd kiomlése esetén a kiomlott
készitményt papirtorlovel fel kell tordlni és a teriiletet mososzerrel meg kell tisztitani.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:

rrrrrr

oraig nem szabad a felszini vizekbe engedni.

Vembhesség laktacio és fertilitas:
Alkalmazhato6 tenyész-, vembhes és laktalo kutyakon.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

Nem ismert.

A fluralaner nagymértékben kotddik a plazmafehérjékhez és a kotddési helyekért versenyezhet mas, a
plazmafehérjékhez erésen kdtédod hatdanyagokkal, pl. a nem-szteroid gyulladdscsokkentdkkel
(NSAID-okkal) és a kumarinszdrmazék warfarinnal. A kutya vérplazmajaban a legnagyobb varhato

s

fluralaner, sem a karprofen vagy a warfarin fehérjekotédésének csokkenését. A laboratoriumi és
klinikai vizsgalatok soran az allatgyogyaszati készitmény és a rutinszertien alkalmazott
allatgyogyaszati készitmények kozott kolesonhatasokat nem figyeltek meg.

Tuladagolas:
Az artalmatlansagot bizonyitottdk azoknak a 8-9 hetes és 2,0-3,7 kg testtomegt kolykoknek az

esetében, amelyeket a maximalisan javasolt adag legfeljebb 6tszordsével haromszor, a javasolt
1d6ko6zoknél stirtibben (8 hetes idokozokkel) kezeltek.

Nem figyeltek meg mellékhatast azoknal a tenyész-, vemhes és laktald kutyaknak az esetében,
amelyeket a fluralaner maximalisan javasolt adagjanak legfeljebb haromszorosaval kezeltek.

A multidrog-rezisztens protein-1 (MDR1-/-) hianyos Collie fajtak az allatgyogyaszati készitmény
javasolt adagjanak egyszeri, legfeljebb haromszorosaval szajon at torténd kezelést jol toleraltak.

Fobb inkompatibilitdsok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori | Azalkalmazis helyén kialakul6 bérreakciok (pl. a bér
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, kipirulasa, szérhiany)*

de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka Bagyadtsag, étvagytalansag,

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Hanyas

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | Izomremegés, mozgaszavar, gorcsok.
eseteket is):

#enyhe és atmeneti

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
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végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas-figyeld rendszeren {nemzeti rendszer

részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Récsepegtetéses alkalmazasra.

Az éllatgyogyaszati készitményt az alabbi tablazatnak megfeleléen kell adagolni (amely megfelel 25-

56 mg fluralaner/ttkg-nak egy sulycsoporton beliil):

A kutya Az alkalmazandé pipetta hatéanyag mennyisége és tartalma
testtomege Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto

(kg) 112,5mg 250mg 500mg 1000mg 1400mg
2-4.5 1

>4.5-10 1

>10-20 1

>20 - 40 1

>40 - 56

Az 56 kg-nal nehezebb kutyak esetében a testtomegnek leginkabb megfeleld két pipetta kombindciojat

kell alkalmazni.

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

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 itmutatas

Alkalmazési méd
1. 1épés: Kozvetleniil a felhasznalas el6tt kell a tasakot
kinyitni és kivenni abbol a pipettat. Védokesztyit kell
felvenni. A kinyitashoz a pipettat annak also részénél
vagy a sapka alatt 1év0 merev részén felfelé (hegyével
felfelé) tartva kell megfogni. A sapkat az dramutatod
jaraséval megegyezd vagy azzal ellentétes iranyba, egy
teljes fordulattal kell elforditani. A sapka rajta marad a
pipettan, azt nem lehet arrél eltavolitani. A pipetta akkor
kész a felhasznalasra, ha a zarogytri eltorik.

0

y

2. 1épés: A kezelés ideje alatt a kutyanak vizszintes hattal kell allnia vagy fekiidnie. A pipetta hegyét
fliggbleges helyzetben kell a két lapockacsont kozotti bor felszinére helyezni.

3. 1épés: A pipetta dvatos Osszenyomasaval a teljes mennyiséget kozvetleniil a kutya borére kell
juttatni, a kutya vallatol kiindulva a hat vonalaban a faroktdig (kis mennyiség esetén) egy vagy tobb
pontra. Keriilni kell az egy helyre 1 ml-nél nagyobb mennyiségii oldat kijuttatasat, mert ebben az

esetben annak egy része az allat oldalara folyhat.
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Ismétld kezelés

Bolhakkal és kullancsokkal valé fert6zés esetén az ismételt gyogykezelés(ek) sziikségességét és
gyakorisagat allatorvos tanacsara kell alapozni, valamint figyelembe kell venni a helyi jarvanytani
viszonyokat és az allat tartasi koriilményeit.

A bolha- és kullancsfertdzés elleni optimalis védelem érdekében az allatgyogyaszati készitményt 12
hetes 1dokozokkel kell alkalmazni.

A Demodex canis atka fertdzés kezelésére egy adag allatgyogyaszati készitményt kell alkalmazni.
Mivel a demodikdzis multifaktorialis betegség, tandcsos az esetleg a hattérben 1év6 barmilyen mas
betegség megfeleld kezelése is.

A sarcoptes rithdsség kezelésére (Sarcoptes scabiei var. canis) egy adag allatgyogyaszati készitményt
kell alkalmazni. Az ujabb gyogykezelés sziikségességét és gyakorisagat a kezeld allatorvosnak kell
meghataroznia.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Nem értelmezheto.
11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

Az oldat mennyiségének csokkenésétdl és a nedvességfelvételtdl vald megovas érdekében a pipettakat
a kiils6 csomagolasban kell tarolni. A tasakot csak kozvetleniil a felhasznalas el6tt kell kinyitni.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a csomagolason az ,,Exp” utan feltiintetett lejarati idon beliil
szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyobgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a fluralaner veszélyes lehet a
vizi gerinctelenekre.

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

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!
13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

EU/2/13/158/016-017  112,5 mg
EU/2/13/158/020-021 250 mg
EU/2/13/158/024-025 500 mg
EU/2/13/158/028-029 1000 mg

63



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

Kartondobozonként 1 vagy 2 pipetta és pipettanként egy par védokesztyt.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
{EEEE honap NN}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

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

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35,

5831 AN Boxmeer

Hollandia
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny06iuka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tel/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
Eesti Norge
Tel: + 37052196111 TIf: +47 55 54 37 35
EX0MGoa Osterreich
TnA: +30 210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87
Espaiia Polska
Tel: +34 923 19 03 45 Tel.: +48 22 18 32 200
France Portugal

Tél: + 33 (0)241228383 Tel: + 351 214 465 700
Hrvatska Roménia
Tel: + 3851 6611339 Tel: +4021 311 83 11
Ireland Slovenija

Tel: + 353 (0) 1 2970220 Tel: + 3851 6611339
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island Slovenska republika

Simi: + 354 535 7000 Tel: +420 233 010 242

Italia Suomi/Finland

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

Kvnpog Sverige

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

A gvartési tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Intervet Productions

Rue de Lyons

27460 Igoville

Franciaorszag

17. Tovabbi informaciék

Az allatgyogyaszati készitmény hozzajarul a kezelt kutyak kérnyezetében 1év6 bolhapopulacid
elpusztitasahoz.

A hatas a bolhak (C. felis) megtapadasat koveto 8 oran beliil, kullancsok (/. ricinus) esetében 12 6ran
beliil alakul ki.
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
Bravecto 112,5 mg racsepegtetd oldat kistestli macskak szamara (1,2 - 2,8 kg)

Bravecto 250 mg racsepegtetd oldat kozepestestii macskak szadmara (>2,8 - 6,25 kg)
Bravecto 500 mg racsepegtetd oldat nagytestii macskak szamara (>6,25 - 12,5 kg)

2. Osszetétel

Fluralaner 280 mg/ml
Pipettankénti tartalom:
Pipettankénti Fluralaner
tartalom (ml) (mg)
kistestii macskak szdmara 1,2 - 2,8 kg 0,4 112,5
kozepestestli macskak szamara >2,8 - 6,25 kg 0,89 250
nagytestli macskak szamara >6,25 - 12,5 kg 1,79 500

Tiszta, szintelen — sarga oldat.
3. Célallat fajok

Macska

4. Terapias javallatok

Macskak kullancs- €s bolhafertézottségének gyogykezelésére.

Ez az allatgyodgyaszati készitmény szisztémasan hatd inszekticid és akaricid, amely azonnal kialakuld
és 12 hétig folyamatosan tarté bolhaold (Ctenocephalides felis) és kullancsolo (Ixodes ricinus) hatast

biztosit.

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

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazhato a bolhacsipés okozta allergids bérgyulladas (flea allergy

e ey

Fiilriihdsség kezelésére (Otodectes cynotis).

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A parazitdknak a gazdaallaton el kell kezdenitik taplalkozni annak érdekében, hogy a fluralanerrel
érintkezésbe keriiljenek. Ennek kovetkeztében a parazitak éltal terjesztett betegségek atvitelének
lehetsége nem zarhato ki.
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A parazitaellenes szerek sziikségtelen hasznalata vagy a készitmény jellemzbinek Gsszefoglalojaban
megadott utasitasoktol eltérd hasznalat novelheti a rezisztenciara vonatkozo szelekcids nyomast és a
hatékonysag csokkenéséhez vezethet. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasara vonatkozo
dontésnek a parazita faj és a fertdzési terhelés, illetve az epidemiologiai jellemzok alapjan a fert6zés
kockazatanak igazolasan kell alapulnia.

Figyelembe kell venni annak lehetdségét, hogy az ugyanabban a haztartasban €16 mas allatok is a
parazitakkal valo ujra fert6z6dés forrasai lehetnek. Sziikség esetén megfeleld allatgyogyaszati
készitménnyel ezeket is kezelni kell.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:

El kell keriilni az allatgyogyaszati készitménynek az allat szemébe torténd keriilését. Sériilt
borfeliileten kdzvetleniil nem alkalmazhato. Megfeleld adatok hidnyaban ez az allatgydgyaszati
készitmény nem alkalmazhato 9 hetesnél fiatalabb kolykok és/vagy 1,2 kg-nal konnyebb macskak
esetében.

Az éllatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhatd 8 hétnél rovidebb id6kozonként, mivel az
artalmatlansagéat nem vizsgaltak ennél rovidebb id0szak alatt.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt kiils6legesen kell alkalmazni, nem szabad sz4jon at beadni.
Nem szabad engedni, hogy a frissen kezelt allatok egymast nyalogassak.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

El kell keriilni az allatgyogyaszati készitménnyel valo kdzvetlen érintkezést, €s az alabbi okok miatt az
allatgydgyaszati készitménnyel valo foglalkozaskor az allatgydgyaszati készitmény forgalomba
hozatalanak helyén beszerezhet6 egyszer haszndlatos kesztytit kell viselni.

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

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

Az allatgyogyaszati készitmény kidmlése esetén z allatgydgyaszati készitmény kotddik a bérhoz és
kotddhet a feliiletekhez. A borrel vald érintkezés esetén néhany személy borkiiitésrdl, bizsergésrol és
zsibbadasrol szamolt be.

Ha a bdrrel valo érintkezés megtorténik, akkor az érintett teriiletet szappannal és vizzel azonnal le kell
mosni. Egyes esetekben az ujjakra froccsent allatgyogyaszati készitmény eltavolitashoz nem elegendd
a szappanos vizes lemosas.

Az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezés bekovetkezhet a kezelt 4llattal vald érintkezéskor
is.

Miel6tt az allatot a kezelés helyén megérintenénk, meg kell gy6zddni arrdl, hogy a készitmény nyomai
mar nem fellelhet6k. Ide tartozik az allat simogatasa vagy az allattal egy agyban torténd elhelyezkedés
is. A kezelés helye legfeljebb 48 oran belill megszarad, de ennél hosszabb ideig marad észrevehetd.
Bortiinetek kialakulasa esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva az allatgyogyaszati készitmény
csomagolasat.

Erzékeny bérii vagy pl. mas ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekre ismerten allergias
személyeknek ovatosan kell ezzel az allatgyogyaszati készitménnyel és a kezelt allatokkal
foglalkozniuk.

Ez az allatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe jutas esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell obliteni.

Ennek az 4llatgydgyaszati készitménynek a lenyelése artalmas. A felhasznalasig az allatgy6gyészati
készitményt az eredeti csomagolasban kell tartani annak érdekében, hogy a gyermekek kozvetlentil ne
férhessenek hozza ahhoz. A kiiiriilt pipettat azonnal meg kell semmisiteni. Véletlen lenyelés esetén
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az allatgyogyaszati készitmény fokozottan tlizveszélyes. H6tol, szikratol, nyilt langtol vagy egyéb
tlizforrastol tavol kell tartani.

Az allatgyogyaszati készitménynek pl. asztalra vagy padozatra torténd kiomlése esetén a kiomlott
készitményt papirtorlovel fel kell torolni és a teriiletet mososzerrel meg kell tisztitani.

Vembhesség, laktacid és fertilitas:
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Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. Kizardlag a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

Nem ismert.

A fluralaner nagymértékben kotddik a plazmafehérjékhez és a kotddési helyekért versenyezhet mas, a
plazmafehérjékhez erdsen kdtédod hatdanyagokkal, pl. a nem-szteroid gyulladdscsokkentokkel
(NSAID-okkal) és a kumarinszdrmazék warfarinnal. A kutya vérplazmajaban a legnagyobb varhato

cre

fluralaner, sem a karprofen vagy a warfarin fehérjekotédésének csdkkenését.
A laboratoriumi és klinikai vizsgalatok soran az allatgyogyaszati készitmény és a rutinszeriien
alkalmazott allatgyogyaszati készitmények kozott kdlcsonhatasokat nem figyeltek meg.

Tuladagolas:
Az artalmatlansagot bizonyitottak azoknak a 9-13 hetes és 0,9-1,9 kg testtomegli kdlykoknek az

esetében, amelyeket a maximalisan javasolt adag legfeljebb 6tszordsével haromszor, a javasolt
1d6ko6zoknél stiribben (8 hetes idokozokkel) kezeltek.

Az éllatgyogyaszati készitmény maximalis javasolt adagjanak szajon keresztiili felvételét a macskak
jol toleraltak, eltekintve a kezelést kdvetden azonnal jelentkez6 és Gnmagatol megsziind enyhe
nyalzastdl, kohogéstol vagy hanyastol.

Fobb inkompatibilitdsok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok

Macska:

Gyakori Az alkalmazas helyén kialakuld bérreakciok (pl. a bor
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | kipiruldsa, viszketés, sz6rhiany)*

de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Nem gyakori Izomremegés

(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | Bagyadtsag, étvagytalansag,
de kevesebb mint 10-ndl jelentkezik): | Hanyas, nyalzas

Nagyon ritka Gorces

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

# enyhe és atmeneti

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végeén talalhato elérhetoségeken vagy a nemzeti mellékhatas-figyel6 rendszeren {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Récsepegtetéses alkalmazasra.

Az éllatgyogyaszati készitményt az alabbi tablazatnak megfeleléen kell adagolni (amely megfelel 40-
94 mg fluralaner/ttkg-nak egy stulycsoporton beliil):

Az alkalmazand6 pipetta mennyisége és hatéanyag tartalma
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A macska testtomege | Bravecto 112,5mg Bravecto 250mg Bravecto 500mg
(kg)
1,2-2,8 1
>2,8 - 6,25 1
>6,25 - 12,5 1

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

Az aluladagolés hatdstalan alkalmazast eredményezhet, és eldsegitheti a rezisztencia kialakulasat.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 itmutatas

Alkalmazasi méd

1. 1épés: Kozvetleniil a felhasznalas elott kell a
tasakot kinyitni és kivenni abbdl a pipettat.
Védokesztytit kell felvenni. A kinyitashoz a
pipettat annak als6 részénél vagy a sapka alatt 1év6
merev részén felfelé (hegyével felfelé) tartva kell
megfogni. A sapkat az oramutato jarasaval r/
megegyez0 vagy azzal ellentétes iranyba, egy

teljes fordulattal kell elforditani. A sapka rajta
marad a pipettan, azt nem lehet arrdl eltavolitani. A
pipetta akkor kész a felhasznalasra, ha a zarogytrii
eltorik.

y

2. lépés: A konnyl kezelés érdekében a kezelés ideje alatt
a macskanak vizszintes hattal kell allnia vagy fekiidnie. A @
pipetta hegyét fiiggdleges helyzetben kell a macska ¢!
tarkojanak borére helyezni.

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

Ismétlo kezelés
Bolhakkal és kullancsokkal valé fert6zés esetén az ismételt gyogykezelés(ek) sziikségességét és

gyakorisagat allatorvos tandcsara kell alapozni, valamint figyelembe kell venni a helyi jarvanytani
viszonyokat és az allat tartasi koriilményeit.

A bolha- ¢és kullancsfertdzés elleni optimalis védelem érdekében az allatgyogyaszati készitményt 12
hetes idokozokkel kell alkalmazni.

A fiilriihosség (Otodectes cynotis) kezelése céljabol egy adag allatgydgyaszati készitményt kell
alkalmazni. A kezelés utan 28 nappal ujabb allatorvosi vizsgalat javasolt, mivel egyes allatok mas
allatgyogyaszati készitménnyel tovabbi kezelést igényelhetnek.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem alkalmazhato.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések
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Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyészati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

Az oldat mennyiségének csokkenésétdl és a nedvesség felvételétdl vald megdvas érdekében a
pipettakat a kiils6 csomagolasban kell tarolni. A tasakot csak kozvetleniil a felhasznalés elott kell
kinyitni.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a csomagolason az ,,Exp” utan feltiintetett lejarati idon beliil
szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az éllatgyogyaszati készitmény nem kertilhet természetes vizekbe, mert a fluralaner veszélyes lehet a
vizi gerinctelenekre.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!
13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

EU/2/13/158/018-019  112,5 mg
EU/2/13/158/022-023 250 mg
EU/2/13/158/026-027 500 mg

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

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

{EEEE hénap NN}
Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35,

5831 AN Boxmeer

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

Peny06smka boarapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

sland
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

Intervet Productions
Rue de Lyons
27460 Igoville
Franciaorszag

Lietuva
Tel: + 37052196111

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

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

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

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

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

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

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

17. Tovabbi informaciok
Az éllatgyogyaszati készitmény hozzajarul a kezelt kutyak kornyezetében 1évo bolhapopulacio
elpusztitasahoz.



A hatas a bolhak (C. felis) megtapadasat kovetd 12 oran beliil, a kullancsok (/. ricinus) esetében 48
oran beliil alakul ki.
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Bravecto 150 mg/ml por és oldoszer szuszpenzids injekciohoz kutyak szamara

2.  Osszetétel

Port tartalmazd injekcids Oldészert tartalmazo Feloldott szuszpenzid:

iiveg: injekcids iiveg:

Injekcios iivegenként: 1 ml tartalma: 1 ml feloldott szuszpenzid

Hatoanyag: Segédanyagok: tartalma:

Fluralaner 2,51 g Benzil-alkohol 22,3 mg Fluralaner 150 mg
Segédanyagok:
Benzil-alkohol 20 mg

Fehér — halvanysarga por. Attetsz6 — opalos, viszkozus Opalos, fehér — halvanysarga

oldat. viszkozus szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok
Kutyak kullancs és bolha fert6zottségének gyogykezelésére.

Ez az allatgyogyaszati készitmény szisztémasan hato inszekticid és akaricid, amely

- a Ctenocephalides felis és Ctenocephalides canis vonatkozasaban azonnal kialakuld és 12 honapig
folyamatosan tart6 bolhadlo hatast,

- az Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus és Dermacentor reticulatus vonatkozasaban a kezelés utani
harmadik naptol kialakul6 és 12 honapig folyamatosan tart6 kullancs6ld hatast,

- a Rhipicephalus sanguineus vonatkozéasaban a kezelés utani negyedik naptdl kialakulo6 és 12
honapig folyamatosan tartd kullancs616 hatést biztosit.

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

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

e ey

A Dermacentor reticulatus altal kdzvetitett Babesia canis canis okozta fert6zés kockazatanak a
kezelés utani harmadik naptol legfeljebb 12 honapig tarté csokkentésére. A hatas kdzvetett, mivel az
allatgyogyaszati készitmény a vektor ellen fejti ki a hatasat.

A Ctenocephalides felis altal kozvetitett Dipylidium caninum okozta fertdzés kockazatanak legfeljebb
12 honapig tartd csokkentésére. A hatas kozvetett, mivel az allatgyogyaszati készitmény a vektor ellen
fejti ki a hatésat.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
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6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A parazitdknak a gazdaallaton el kell kezdenitik taplalkozni annak érdekében, hogy a fluralanerrel
érintkezésbe kerliljenek. Ennek kovetkeztében a parazitak altal terjesztett betegségek (ideértve a
Babesia canis canis €s a D. caninum) atvitelének lehetdsége nem zarhato ki teljesen.

A parazitaellenes szerek sziikségtelen vagy a megadott utasitasoktdl eltérd hasznalata ndvelheti a
rezisztenciara vonatkozo szelekcids nyomast és a hatékonysag csokkenéséhez vezethet. Minden egyes
allat esetében az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasara vonatkozo dontésnek a parazita faj és a
fert6zési terhelés, illetve az epidemiologiai jellemzok alapjan a fertézés kockazatanak igazolasan
(tekintettel a készitmény 12 honapos hatdsidétartamara) kell alapulnia.

Figyelembe kell venni annak lehetdségét, hogy az ugyanabban a haztartasban €16 mas allatok is a
parazitakkal val6 Gjra fert6zodés forrasai lehetnek. Sziikség esetén megfeleld allatgyogyaszati
készitménnyel ezeket is kezelni kell.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:

A készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak ismerten epilepszias kutyak esetében. Ezért ilyen
kutyak esetében eldvigyazatosan, a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat
elemzésnek megfelelen alkalmazando.

Megfelel6 adatok hidnyaban az allatgydgyaszati készitmény nem alkalmazhat6 hat hdnaposnal
fiatalabb kutyék esetében.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Emberek esetében a fluralanerrel vagy a benzil-alkohollal szembeni talérzékenységi reakciokrol
szamoltak be, amelyek esetenként sulyosak lehetnek. Tovabba a beadas helyén reakciok
elo6fordulhatnak. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa soran iigyelni kell a véletlen
oninjekciozas és a borrel valo érintkezés elkeriilésére. Mellékhatasokkal, tulérzékenységi reakciokkal
vagy a beadas helyén kialakulo6 reakciokkal kisért véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Alkalmazas utan
kezet kell mosni. Ezt az allatgyogyaszati készitményt kizarolag allatorvos alkalmazhatja vagy annak
szoros feliigyelete alatt torténhet az alkalmazasa.

Vembhesség és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején.
Kizarédlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

A fluralaner nagymértékben kotodik a plazmafehérjékhez és a kotédési helyekért versenyezhet mas, a
plazmafehérjékhez erésen kdtédo hatdanyagokkal, pl. a nem-szteroid gyulladdscsokkentdkkel
(NSAID-okkal) és a kumarinszarmazék warfarinnal. A kutya vérplazmajaban a legnagyobb varhato

crc

fluralaner, sem a karprofen vagy a warfarin fehérjekotodésének csokkenését. A klinikai vizsgalatok
soran az allatgyogyaszati készitmény és a rutinszertien alkalmazott allatgyogyaszati készitmények
kozott, ideértve a vakcinakat is, kolcsonhatdsokat nem figyeltek meg.

Tuladagolas:
Azoknak a 6 honapos kdlyokkutyaknak az esetében, amelyek szubkutan 4 havonta, 6sszesen 6

alkalommal (az 1., 120., 239., 358., 477. és 596. napon) az ajanlott 15 mg fluralaner/ttkg 3- vagy 5-
szOrosét kaptak, a kezeléshez kotheté megfigyelések csupan az injekcid beadasanak helyén keletkez6
duzzanatokra korlatozodtak, amelyek idovel elmultak.

A multidrog-rezisztens protein-1 (MDR1-/-) hianyos Collie-k a hatéanyagként szerepld fluralaner
javasolt adagjanak haromszorosaval (168 mg/ttkg) szajon at torténd kezelést jol toleraltak. Mivel a
fluralaner maximalis szisztémas expozicidja szubkutan alkalmazas utdn nem magasabb, mint a szajon
at torténd adagolasnal, az allatgydgyaszati készitmény szubkutan injekcioja biztonsagosnak tekinthetd
az MDR1 (-/-) kutyak esetében.
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F6bb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Az injekcid beaddsanak helyén kialakuld duzzanat'.

Nem gyakori (1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nal jelentkezik):

Csokkent étvagy, Faradtsag, Nyalkahartya bovériiség.

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

Izomremegés, ataxia (inkordindcid), géresok

'Tapinthat6 és/vagy lathato duzzanatok, gyulladas és fajdalom nélkiil, idével magatol gyogyulo.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetoségeken vagy a nemzeti mellékhatas-figyeld rendszeren {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Szubkutan alkalmazasra.

Testtomeg-kilogrammonként 0,1 ml elkészitett szuszpenziot (amely megfelel 15 mg fluralanernek
testtomeg-kilogrammonként) kell szubkutan beadni, pl. a kutya lapockai (hati-lapocka régio) kozotti
teriileten.

A pontos adag kiszamitasahoz a kutyat a kezelés id6pontjaban meg kell mérni.

Az aluladagolas hatéastalan alkalmazast eredményezhet, és eldsegitheti a rezisztencia kialakulésat.

Az alabbi tablazat adagolasi itmutatoként hasznalhato:

A kutya testtomege (kg) A feloldott szuszpenzid adag térfogata (ml)
5 0,5
10 1,0
15 1,5
20 2,0
25 2,5
30 3,0
35 3,5
40 4,0
45 4,5
50 5,0
55 5,5
60 6,0

Az 5 kg-nal kdnnyebb és 60 kg-nal nehezebb kutyak esetében ennek megfelelden kell az adagot
kiszamitani.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas
A szuszpenzi6 feloldasa az elsé alkalmazas elott:

Egy injekcios livegben 1évo port 15 ml oldoszerrel kell feloldani. Az oldat elkészitéséhez egyl8 G-s
steril transzfertli és egy 20 ml-es steril fecskendd hasznalata javasolt.
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1. A fluralaner port tartalmazé injekcios tiveget a feloldas el6tt fel kell razni az esetlegesen meglévo
csomok szétoszlatasanak céljabol.

2. Az oldoszert tartalmaz6 injekcios iiveget legalabb haromszor 4t kell forditani, amig a tartalom
lathatéan egynemuvé valik.

3. El6szor az oldoszeres injekcios tivegbe legfeljebb 14 ml leveg6t be kell fecskendezni, majd az
injekcios livegbdl 15 ml oldoszert fel kell szivni (A dbra). Az olddészert tartalmazé injekcios
iivegben tobb oldészer van, mint amennyi a feloldashoz sziikséges. Az olddszeres injekcids
iiveget a maradék oldoszerrel egyiitt meg kell semmisiteni.

4. A 25 G-s szellozotiit a fluralaner port tartalmazo injekcids tiveg tetejébe be kell szurni (B abra).

5. Az injekcios iiveg kézben torténé vizszintes forgatasa kozben a 15 ml olddszert lassan be kell
fecskendezni a fluralaner port tartalmazo injekcios iivegbe, hogy igy biztositva legyen a por teljes
atnedvesedése (C abra).

&=

=

7

A B C

6. Az oldoszer hozzaadasa utan el kell tavolitani a fluralaner port tartalmazo injekcios tivegbdl a
szell6z6tit és az oldoszer befecskendezésére hasznalt tiit. Ezeket az injekcids tiiket meg kell
semmisiteni.

7. Az injekcios liveget legalabb 30 masodpercig erésen razni kell, amig teljesen feloldodott
szuszpenzié alakul ki. A feloldott készitmény csomoktdl gyakorlatilag teljesen mentes, atlatszatlan,
fehér vagy halvanysarga, enyhén viszkozus szuszpenzio.

8. Az injekcids liveg cimkéjén szerepld lejarati ido a kereskedelmi csomagolast porra vonatkozik. A
feloldast kovetden a szuszpenzidt a feloldas datumatol szamitott 3 honap mulva meg kell
semmisiteni. A megsemmisités idopontjat ra kell irni az injekcids liveg cimkéjére.

A feloldott szuszpenzid kutyanak torténd beadasi modja:

1. A kutya testtomege alapjan meg kell hatarozni az alkalmazando adagot.

2. A beadashoz egy steril fecskendét és egy steril 18 G-s tiit kell hasznalni.

3. A fluralaner por allas kozben kivalik a szuszpenziobol. Ezért az elkészitett oldatot minden hasznalat
el6tt 30 masodpercig erbteljesen fel kell razni annak érdekében, hogy egységes szuszpenzio
alakuljon ki.

4. Alkalmazas el6tt sziikséges lehet levegot fecskendezni az injekcios iivegbe.

5. Az egységes szuszpenzio fennmaradésa €s a pontos adagolds érdekében az adagot a fecskenddbe
valo felszivas utan kb. 5 percen beliil be kell adni.

6. A készitményt szubkutan kell befecskendezni, pl. a hat-lapocka régidban.

Az elkészitett szuszpenziot tartalmazo injekcids liveg dugdja 20-nal tobb alkalommal nem szarhato at.
A letlepedés utani Gjra feloldashoz az injekcios iiveget legalabb 30 masodpercig erételjesen fel kell
razni annak érdekében, hogy egységes szuszpenzio alakuljon ki.
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Kezelési javaslat

Bolhakkal és kullancsokkal vald fert6zés esetén az ismételt gyogykezelés(ek) sziikségességét és
gyakorisagat allatorvos tanacsara kell alapozni, valamint figyelembe kell venni a helyi jarvanytani
viszonyokat, az allat tartasi koriilményeit és viselkedési szokasait. Az ezzel az allatgydgyaszati
készitménnyel torténod kezelés az év barmely szakaban elkezdhet6 és megszakitas nélkiil folytathatd.
Lasd még a ,,Kiilonleges figyelmeztetések™ szakaszt!

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem
igényel.

Feloldas utan 30 °C alatt tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az ,,Exp” utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhatd: 3 honap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a fluralaner veszélyes lehet
a vizi gerinctelenekre.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogydszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

EU/2/13/158/032-035

Kartondobozonként 1, 2, 5 vagy 10 db fluralaner port tartalmazo injekcids iiveg, oldoszeres injekcios
iiveg és steril 25 G-s szell6zot.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
{EEEE honap NN}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok
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A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok

bejelentése céljabol:

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

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny06iuka boarapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: +3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

sland
Simi: + 354 535 7000

Ttalia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

Lietuva
Tel: + 37052196111

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

Magyarorszag
Tel.: +36 1439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

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

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

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

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

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

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

17. Tovabbi informaciok



Az allatgyogyaszati készitmény alkalmas a kezelt kutyak kornyezetében 1évé bolhapopulacio
elpusztitasara.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa eldtt a kutydn mar jelen 1€v0 1. ricinus és D. reticulatus
kullancsokat 72 oran beliil elpusztulnak. Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa el6tt a kutyan
mar jelen 1év6 R. sanguineus kullancsok 96 6ran belill elpusztulnak. A kullancsokal valo Gjra
fert6z6dés esetén a kullancsok a kezelést kovetd 1 héttdl 12 honapig 48 6ran beliil elpusztulnak.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa el6tt a kutyan mar jelen 1évo bolhak 48 6ran beliil
elpusztulnak. A bolhakkal valo Gjra fert6z6dés esetén a bolhak a kezelést kdvetd 1 héttdl 12 honapig

24 é6ran beliil elpusztulnak.

QR kod helye mix.bravecto.com
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