ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bravecto 112,5 mg comprimate masticabile pentru céini de talie foarte mica (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg comprimate masticabile pentru céini de talie mica (>4,5 -10 kg)
Bravecto 500 mg comprimate masticabile pentru caini de talie medie (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg comprimate masticabile pentru cdini de talie mare (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg comprimate masticabile pentru céini de talie foarte mare (>40 - 56 kg)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Fiecare comprimat masticabil contine:

Bravecto comprimate masticabile Fluralaner (mg)

Pentru cdini de talie foarte mica (2 - 4,5 kg) 112,5

Pentru cdini de talie mica (>4,5 — 10 kg) 250

Pentru cdini de talie medie (>10 - 20 kg) 500

Pentru caini de talie mare (>20 - 40 kg) 1 000

Pentru céini de talie foarte mare (>40 - 56 kg) 1 400
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Aroma de ficat de porc
Sucroza

Amidon de porumb

Lauril sulfat de sodiu
Embonat disodic monohidrat
Stearat de magneziu
Aspartam

Glicerol

Ulei de soia

Macrogol 3350

Comprimate masticabile cu diferite nuante de maro cu suprafatd neteda sau usor rugoasa si forma

circulara. Pot fi vizibile unele marmorari, pete sau ambele.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul infestatiilor cu capuse si purici la céini.

Acest produs medicinal veterinar este un insecticid sistemic si acaricid care ofera:

- activitatea de omorare imediata si persistentd pentru purici (Ctenocephalides felis) timp de 12
saptamani,

- activitatea de omorare imediata si persistentd pentru capuse timp de 12 saptamani pentru Ixodes
ricinus, Dermacentor reticulatus si D. variabilis,



- activitatea de omorare imediata si persistenta pentru capuse timp de 8 saptamani pentru
Rhiphicephalus sanguineus.

- activitate persistenta de omorare a capuselor de la 7 zile la 12 sd@ptdmani dupa tratament, pentru

Ixodes hexagonus.

Puricii si cdpusele trebuie sa fie atasate la gazda si sa se hraneasca cu scopul de a fi expuse la
substanta activa.

Produsul medicinal veterinar se poate utiliza ca parte a strategiei de tratament pentru controlul
dermatitei alergice produse de purici (DAP).

Pentru tratamentul demodicozei cauzate de Demodex canis.

Pentru tratamentul infestatiei cu raia sarcoptica (Sarcoptes scabiei var. canis).

Pentru reducerea riscului de infectie cu Babesia canis canis transmise de Dermacentor reticulatus
timp de pana la 12 saptamani. Efectul este indirect datorita actiunii produsului medicinal veterinar
impotriva vectorului.

Pentru reducerea riscului de infectie cu Dipylidium caninum prin transmitere de catre Ctenocephalides
felis timp de pana la 12 saptamani. Efectul este indirect datorita activitatii produsului medicinal
veterinar impotriva vectorului.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Pentru a fi expusi la fluralaner este necesar ca parazitii s inceapa hranirea pe gazda; prin urmare
riscul de raspandire al bolilor transmisibile prin paraziti (inclusiv Babesia canis canis si D.caninum)
nu se poate exclude complet.

Utilizarea inutila de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date iIn RCP poate
creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusd. Decizia de utilizare a
produsului medicinal veterinar ar trebui sa se bazeze pe confirmarea speciilor parazitare si a
incarcaturii parazitare sau a riscului de infestare pe baza caracteristicilor epidemiologice ale acestuia,
pentru fiecare animal in parte.

Trebuie luatd in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie sd poata fi o sursa de
reinfectie cu paraziti, iar acestea ar trebui tratate, dupé caz, cu un produs medicinal veterinar adecvat.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Se utilizeaza cu grija la cdinii cu epilepsie pre-existenta.

In absenta datelor disponibile, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat la catei mai tineri de 8
saptamani sau/si cu greutate mai mica de 2 kg.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat la intervale mai mici de 8 sdptaméni deoarece
siguranta pentru intervale mai scurte nu a fost testata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

A se pastra produsul medicinal veterinar in ambalajul original pana la utilizare pentru a preveni
accesul direct al copiilor la produs.

Reactii de hipersensibilitate au fost raportate la om.

Nu se mananca, bea sau fumeaza in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.




Spaélati bine mainile cu apa si sdpun dupa utilizarea produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Ciini:
Frecvente Efecte gastrointestinale (cum sunt Anorexie, Hipersalivatie,
(1 pani la 10 animale / 100 de animale | Diaree, Voma)*
tratate):
Foarte rare Letargie ;
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Prurit;
inclusiv raportérile izolate): Tremuraturi musculare, Ataxie, Convulsii.

* usoare si tranzitorii

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea ,,Detalii de contact” din prospect .

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost demonstrata la cainii de reproductie, in gestatie si In
lactatie. Se poate utiliza la animalele de reproductie, la femelele gestante si in lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Fluralaner se leaga de proteinele plasmatice si poate concura cu alte substante active cu capacitate
mare de legare, cum ar fi medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene (AINS) si derivatul cumarinic
warfarina. Incubarea fluralaner in prezenta carprofenului sau a varfarinei in plasma la caine la
concentratii plasmatice maxime nu a redus legarea de proteine a fluralaner, carprofenului sau
varfarinei.

Pe perioada testelor clinice, nu s-au observat interactiuni intre produsul medicinal veterinar si
produsele medicinale veterinare de rutina utilizate.

3.9 Caide administrare si doze
Pentru administrare orala.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in conformitate cu urmatorul tabel (corespunzator cu
doza de 25 - 56 mg fluralaner/kg greutate corporala in cadrul unui interval de greutate):

Greutatea Concentratia si numéarul de comprimate care trebuie administrate
corporala a | Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
cainelui (kg) | 1125mg | 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg

2-4,5 1
>45-10 1
>10 - 20 1
>20 - 40 1
>40-56 1




Comprimatele masticabile nu trebuie rupte sau divizate.

Pentru caini peste 56 kg greutate corporala, utilizati o combinatie de doua comprimate care se
potriveste cel mai bine cu greutatea animalului.

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Mod de administrare:

Administrati produsul medicinal veterinar la sau in jurul orei de masa.

Comprimatul masticabil este bine acceptat de catre majoritatea cainilor. Daca comprimatul nu este
preluat in mod voluntar de caine poate fi de asemenea administrat cu alimente sau direct in cavitatea
bucala. Cainele trebuie sa fie observat in timpul administrarii pentru a confirma faptul ca doza este
inghitita.

Schema de tratament:

Pentru infestarile cu purici si capuse, necesitatea si frecventa repetéarii tratamentului (lor) trebuie sa se
bazeze pe recomandarea profesionala si trebuie sa tina cont de situatia epidemiologica locala si de
stilul de viata al animalului.

Pentru un control optim al infestarii cu purici, produsul medicinal veterinar poate fi administrat la
intervale de 12 saptdmani. Pentru un control optim al infestarii cu capuse, momentul readministrarii
depinde de specia de capusge. Vezi pct. 3.2.

Pentru tratamentul infestarilor cu acarieni Demodex canis, trebuie administrata o singura doza de produs
medicinal veterinar. Deoarece demodicoza este o boala multi-factoriala, este recomandabil sa se trateze
corespunzator si afectiunile primare.

Pentru tratamentul infestarilor cu raie sarcoptica (Sarcoptes scabiei var. canis), trebuie administrata o
singurd dozd de produs medicinal veterinar. Necesitatea si frecventa repetarii tratamentului trebuie sa
fie in conformitate cu recomandarile medicului veterinar care prescrie.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate reactii adverse in urma administrarii orale la céteii de 8—9 saptamani si greutate
de 2,0— 3,6 kg tratati cu supradoze de pana la 5 ori doza maxima recomandata (56 mg, 168 mg si 280
mg fluralaner / kg greutate corporald) de 3 ori la intervale mai scurte decat cele recomandate (intervale
de 8 saptamani).

Nu au existat concluzii privind performanta reproductiva si nici constatari semnificative cu privire la
viabilitatea descendentilor atunci cand fluralanerul a fost administrat pe cale orala ciinilor Beagle la
supradoze de pana la 3 ori doza maxima recomandata (pana la 168 mg / kg greutate corporala a
fluralanerului).

Acest produs medicinal veterinar a fost bine tolerat la Collie cu un deficit de rezistentd la medicamente

a proteinelor-1 (MDR1-/-) dupa administrarea orald unicé a dozei de 3 ori doza recomandata (168 mg /

kg greutate corporald). Nu au fost observate semne clinice legate de tratament.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP53BE02



4.2 Farmacodinamie

Fluralaner este acaricid si insecticid. El este eficient impotriva capuselor (Ixodes spp., Dermacentor
spp. si Rhipicephalus sanguineus) si puricilor ( Ctenocephalides spp.), acarienii Demodex canis si raia
sarcoptica (Sarcoptes scabiei var. canis) la caine.

Fluralaner reduce riscul de infectie cu Babesia canis canis transmise de Dermacentor reticulatus, prin
omorarea capuselor in decurs de 48 de ore, Tnainte de transmiterea bolii.

Fluralaner reduce riscul de infectie cu D. caninum prin transmiterea de catre Ctenocephalides felis
datoritd omorarii puricilor inainte de transmiterea bolii.

Debutul efectului este in 8 ore de la atasare pentru purici (C. felis), de 12 ore de la atasare pentru /.
ricinus si de 48 de ore pentru capusele D. reticulatus. Debutul eficacitatii acaricide impotriva
capuselor /. hexagonus a fost demonstrat la 7 zile dupa tratament.

Fluralaner are o putere mare de actiune impotriva capuselor si puricilor prin expunerea la hranire,
adica este sistemic activ pentru parazitii tinta.

Fluralaner este un inhibitor puternic al sistemului nervos al artropodelor prin actunea antagonica
asupra canalelor cu situs de legare pentru clorurd (GABA -receptor si glutamat - receptor ).

In studiile moleculare pe speciile tinta asupra receptorilor GABA la muste si purici, fluralaner nu este
afectat de rezistenta dieldrinei.

In bio-testele in-vitro, fluralaner nu este afectat de rezistenta practica doveditd impotriva amidinelor
(capuse), organofosforicelor (capuse, insecte), ciclodienelor (capuse, purici, muste), lactonelor
macrociclicelor (paduchi de mare), fenilpirazolului (cipuse, purici), uree benzofenilului (capuse) ,
piretroidelor (capuse, insecte) si carbamatilor (insecte).

Produsul medicinal veterinar contribuie la controlul populatiilor de purici in mediu in zonele in care
cainii tratati au acces.

Puricii recent aparuti pe un cine sunt omorati inainte de producerea oualor viabile. Un studiu 1n vitro
a demonstrat, de asemenea, cum concentratii foarte mici de fluralaner opresc productia de oua viabile
de purice.

Ciclul de viata al puricilor este intrerupt datoritd actiunii rapide si eficacitatii de lunga durata fata de
puricii adulti de pe animal si lipsei productiei de oua viabile.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea orala, fluralaner este absorbit rapid, atingand concentratia plasmatica maxima in
decurs de 1 zi. Alimentele imbunatatesc absorbtia. Fluralaner este distribuit la nivel sistemic si atinge
cele mai mari concentratii in grasime, urmand ficatul, rinichiul si musculatura. Persistenta prelungita si
eliminarea lenta din plasma (ti,= 12 zile) si lipsa metabolismului extins furnizeaza concentratii
eficiente de fluralaner pentru durata intervalului dintre dozari. A fost observata variatia individuala a
Crmax §1 t 12. Principala cale de eliminare este excretia de fluralaner nemodificat in materiile fecale

(~ 90% din dozd). Calea minora de eliminare este cea renala.

5. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.



5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu 1 blister de aluminiu sigilat cu capac din PET aluminiu care contine 1, 2 sau 4
comprimate masticabile.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sd ajunga in cursurile de apa, deoarece fluralaner poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B. V.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/13/158/001-015

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 11/02/2014

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(ZZ/LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bravecto 112,5 mg solutie spot-on pentru caini de talie foarte mica (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg solutie spot-on pentru caini de talie mica (> 4,5 — 10 kg)
Bravecto 500 mg solutie spot-on pentru cdini de talie medie (> 10 - 20 kg)
Bravecto 1 000 mg solutie spot-on pentru caini de talie mare (>20 — 40 kg)
Bravecto 1 400 mg solutie spot-on pentru caini de talie foarte mare (> 40 — 56 kg)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine 280 mg fluralaner.
Fiecare pipeta furnizeaza:

Bravecto solutie spot-on Continut pipeta Fluralaner

(ml) (mg)
pentru cdini de talie foarte mica 2 — 4,5 kg 0,4 112,5
pentru cdini de talie micad >4,5 — 10 kg 0,89 250
pentru cdini de talie medie > 10 — 20 kg 1,79 500
pentru cdini de talie mare > 20 —40 kg 3,57 1 000
pentru cdini de talie foarte mare > 40 — 56 kg 5,0 1 400

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Dimetilacetamida

Glicofurol

Dietiltoluamida

Acetona

Solutie spot-on limpede, incolora pana la galben.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini

3.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru tratamentul infestatiilor cu cdpuse si purici la caini.

Acest produs medicinal veterinar este un insecticid si acaricid sistemic care ofera:

- activitatea de omorare imediata si persistentd pentru purici (Ctenocephalides felis si Ctenocephalides

canis) timp de 12 saptamani, si

- activitatea de omorare imediata si persistenta pentru capuse (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus

si Dermacentor reticulatus) timp de 12 sd@ptdmani.

Puricii si capusele trebuie sa fie atasate la gazda si sa se hraneasca pentru a fi expuse la substanta activa.

Produsul medicinal veterinar se poate utiliza ca parte a strategiei de tratament pentru controlul dermatitei

alergice produse de purici (DAP).



Pentru tratamentul demodicozei cauzate de Demodex canis.

Pentru tratamentul infestatiei cu rdia sarcoptica (Sarcoptes scabiei var. canis).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentionari speciale

Pentru a fi expusi la fluralaner este necesar ca parazitii s inceapa hranirea pe gazda; prin urmare
riscul de raspandire al bolilor transmisibile nu se poate exclude.

Utilizarea inutild de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date in RCP poate
creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusd. Decizia de utilizare a
produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe confirmarea speciilor parazitare si a incarcaturii
parazitare sau a riscului de infestare pe baza caracteristicilor epidemiologice ale acestuia, pentru
fiecare animal 1n parte.

Trebuie luatd in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie sa poata fi o sursa de
reinfectie cu paraziti, iar acestea ar trebui tratate, dupa caz, cu un produs medicinal veterinar adecvat.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd :

Se va avea grija pentru a evita contactul cu ochii animalului.

Nu folositi direct pe leziuni ale pielii.

Nu spalati si nu permiteti cainelui s se scufunde in apa sau sa inote In ape curgatoare timp de 3 zile
dupa tratament.

In absenta datelor disponibile, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat la catei mai tineri de 8
saptamani sau/si cu greutatea mai mica de 2 kg.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat la intervale mai mici de 8 sdptaméni deoarece
siguranta la intervale mai scurte nu a fost testata.

Acest produs medicinal veterinar este pentru utilizare topica si nu trebuie administrat oral.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Trebuie evitat contactul cu produsul medicinal veterinar si manusile de protectie de unica folosinta
obtinute cu acest produs medicinal veterinar la punctul de vanzare trebuie purtate la manipularea
produsului medicinal veterinar din urmatoarele motive:

Au fost raportate reactii de hipersensibilitate la un numar mic de persoane, ceea ce poate fi potential
grav.

Persoanele cu hipersensibilitate la fluralaner sau la oricare dintre excipienti ar trebui s evite orice
expunere la produsul medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar este aderent la piele si se poate lega, de asemenea, de suprafete dupa
scurgerea produsului medicinal veterinar.

Au fost raportate eruptii cutanate sau amorteald la un numar mic de persoane dupa contactul cu pielea.
Daci intri in contact cu pielea, spilati imediat zona afectata cu sapun si apa. In unele cazuri, sipunul
si apa nu sunt suficiente pentru a Indeparta produsul medicinal veterinar varsat pe degete.

Contactul cu produsul medicinal veterinar poate aparea si cand se manipuleaza animalul tratat.
Asigurati-va ca locul de aplicare de pe animalul dvs. nu mai este vizibil inainte de avea contact din
nou cu locul aplicarii. Aceasta include méangaierea animalului sau impartirea patului cu animalul. Este
nevoie de pana la 48 de ore pentru ca locul de aplicare sa se usuce, dar va fi vizibil mai mult timp.
Daca apar reactii cutanate, consultati un medic si si prezentati ambalajul produsului medicinal
veterinar.




Persoanele cu o piele sensibild sau cu alergie cunoscuta in general, de ex. la alte produse medicinale
veterinare de acest tip ar trebui sd manipuleze produsul medicinal veterinar precum si animalele
tratate cu prudenta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatia ochilor. In cazul contactului cu ochii, clatiti
imediat cu apa.

Acest produs medicinal veterinar este daunator dupa ingerare. Pastrati produsul medicinal veterinar in
ambalajul original pana la utilizare, pentru a impiedica accesul direct al copiilor la produs. O pipeta
folosita trebuie imediat eliminata.

In caz de ingestie accidentald, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta.

Produsul medicinal veterinar este foarte inflamabil. A se tine departe de caldura, scantei, flacara
deschisa sau alte surse de aprindere.

In cazul scurgerii pe suprafete ca de exemplu masa sau podea, indepartati excesul de produs medicinal
veterinar folosind hartie si curatati zona cu detergent.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Cainii tratati nu trebuie lasati sa intre in apele de suprafata timp de 48 de ore dupa tratament pentru a
evita efectele adverse asupra organismelor acvatice.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Frecvente Reactii ale pielii la locul de aplicare (cum ar fi Eritem sau
(1 pani la 10 animale / 100 de animale | Alopecie) #
tratate):
Foarte rare Letargie, Anorexie;

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Voma, Diaree;
inclusiv raportdrile izolate): Prurit;

Tremuraturi musculare, Ataxie, Convulsii.

*usoare si tranzitorii

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea ,,Date de contact”din prospect .

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost demonstrata la cainii de reproductie, in gestatie sau in
lactatie. Se poate utiliza la animalele de reproductie, la femelele gestante si in lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Fluralaner se leaga de proteinele plasmatice si poate concura cu alte substante active cu capacitate
crescutd de legare, cum ar fi medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene (AINS) si derivatul
cumarinic varfarina. Incubarea fluralaner in prezenta carprofenului sau a varfarinei in plasma la caine
la concentratii plasmatice maxime nu a redus legarea de proteine a fluralaner, carprofenului sau
varfarinei.

Pe perioada testelor clinice si de laborator, nu s-au observat interactiuni intre produsul medicinal
veterinar §i produsele medicinale veterinare de rutina utilizate.

3.9 Caiide administrare si doze

Pentru utilizare spot-on.
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Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in conformitate cu urmatorul tabel (corespunzitor cu

doza de 25 - 56 mg fluralaner/kg greutate corporal):

Greutatea Numarul si concentratia pipetelor care se vor administra
corporala a | Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
cainelui (kg) | 1125 mg 250 mg 500 mg 1 000 mg 1 400 mg

2-45 1
>45-10 1
>10-20 1
>20-40 1
>40-56 1

Pentru caini peste 56 kg greutate corporala, utilizati o combinatie de doud pipete care se potriveste cel
mai bine cu greutatea animalului.

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.
Metoda de administrare:
Pasul 1: Imediat inainte de utilizare, deschideti
plicul si scoateti pipeta. Puneti manusile. Pipeta
trebuie tinuta de baza sau de portiunea
superioara rigida de sub capac in pozitie
verticald (varful in sus) pentru deschiderea g %
acestuia. Capacul trebuie rotit in sens orar sau / /’ N
invers acelor de ceasornic o turd completa.
Capacul va ramane pe pipeta; nu este posibild
detasarea. Pipeta este deschisa si gata de
aplicare atunci cand se simte ruperea sigiliului.

Pasul 2: Cainele trebuie sa stea in picioare sau in pozitia culcat cu spatele orizontal in timpul aplicérii.
Plasati varful pipetei pe piele vertical, Intre omoplatii cainelui.

>

L]

Pasul 3: Strangeti pipeta usor si aplicati intregul continut direct pe pielea cdinelui intr-unul (cand
volumul este mic) sau mai multe puncte, de-a lungul liniei dorsale a cainelui de la omoplat pana la
baza cozii. Evitati aplicarea unei cantitati excesive de solutie intr-un singur punct, deoarece s-ar putea
scurge sau picura de pe caine.

Schema de tratament:

Pentru infestarile cu purici si capuse, necesitatea si frecventa repetarii tratamentului (lor) trebuie sa se
bazeze pe sfatul profesionist si trebuie sa tina cont de situatia epidemiologica locala si de stilul de
viata al animalului.

Pentru controlul optim al infestarii cu capuse si purici, produsul trebuie administrat la intervale de 12
saptamani.

Pentru tratamentul infestarilor cu acarieni Demodex canis, trebuie administrata o singura doza de produs.
Deoarece demodicoza este o boald multi-factoriala, este recomandabil s se trateze corespunzitor si
afectiunile primare.

Pentru tratamentul infestarilor cu raie sarcoptica (Sarcoptes scabiei var. canis), trebuie administrati o
singura dozad de produs medicinal veterinar. Necesitatea si frecventa repetarii tratamentului trebuie sa
fie In conformitate cu recomandarile medicului veterinar care prescrie.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate reactii adverse in urma administrarii topice la cateii de 8—9 saptamani si greutate
de 2,0 — 3,7 kg tratati cu supradoze de pana la 5 ori doza maxima recomandata (56 mg, 168 mg si 280
mg fluralaner / kg greutate corporald) de trei ori la intervale mai scurte decat cele recomandate
(intervale de 8 saptamani).

Nu au existat concluzii privind performanta reproductiva si nici constatari semnificative cu privire la
viabilitatea descendentilor atunci cand fluralanerul a fost administrat pe cale orald ciinilor Beagle la
supradoze de pana la 3 ori doza maxima recomandata (pana la 168 mg / kg greutate corporala a
fluralanerului).

Fluralaner a fost bine tolerat la Collie cu un deficit de rezistenta la medicamente a proteinelor-1

(MDR1-/-) dupa administrarea orala unica a dozei de 3 ori doza recomandata (168 mg / kg greutate

corporald). Nu au fost observate semne clinice legate de tratament.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul veterinar ATC: QP53B E02

4.2 Farmacodinamie

Fluralaner este un acaricid si insecticid. Este eficient impotriva capuselor (Ixodes spp., Dermacentor

spp., Rhipicephalus sanguineus) si puricilor (Ctenocephalides spp.), acarienii Demodex canis si raia

sarcoptica (Sarcoptes scabiei var. canis) la caine.

Debutul eficacitatii este in termen de 8 ore pentru purici (C. felis) si 12 ore pentru capuse (/. ricinus).

Fluralaner are o potenta ridicata impotriva capuselor si puricilor expusi prin hranire, adica este activ
sistemic asupra parazitilor tinta.

Fluralaner este un inhibitor puternic al sistemului nervos al artropodelor prin actiunea antagonica
asupra canalelor —cu situs de legare pentru clorurd ( GABA -receptor si glutamat - receptor ).

In cadrul studiilor moleculare asupra receptorilor GABA de la purici si muste, fluralaner nu este
afectat de rezistenta la dieldrine.

In bio-testele in-vitro, fluralaner nu este afectat de rezistenta practica doveditd impotriva amidinelor
(capuse), organofosforicelor (capuse, insecte), ciclodienelor (capuse, purici, muste), lactonelor
macrociclicelor (paduchi de mare), fenilpirazolului (capuse, purici), uree benzofenilului (capuse) ,
piretroidelor (capuse, insecte) si carbamatilor (insecte).

Produsul medicinal veterinar contribuie la controlul populatiilor de purici din mediul in zonele in care
cainii tratati au acces.
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Puricii nou aparuti pe un caine sunt omorati inainte sa produca oua viabile. De asemenea, un studiu in
vitro a demonstrat cum concentratii foarte scazute de fluralaner opresc productia de oud viabile de
purici.

Ciclul de viata al puricilor este intrerupt datoritd actiunii rapide si a eficacitatii de lunga durata
impotriva puricilor adulti pe animal si a absentei productiei de oud viabile.

4.3 Farmacocinetica

Fluralaner este rapid absorbit de la locul de administrare topica 1n par, piele si tesuturile subiacente, de
unde este absorbit incet in sistemul vascular. Un platou se poate vedea In plasma intre 7 si 63 de zile
post-administrare, dupé care concentratiile scad lent. Persistenta prelungita si eliminarea lenta din
plasma (t; /2 = 21 zile) si lipsa metabolizérii extensive asigurd concentratii eficiente de fluralaner pe
durata intervalului Intre doze. Fluralaner nemodificat este excretat in fecale si Intr-o masura foarte
mica 1n urina.

5. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
Bravecto 112,5 mg solutie spot-on: 2 ani

Bravecto 250 mg / 500 mg / 1 000 mg / 1 400 mg solutie spot-on: 3 ani

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.
Pipetele trebuie sa fie pastrate Tn ambalajul exterior pentru a preveni pierderea de solvent sau absorbtia
de umiditate. Pungile trebuie deschise numai imediat nainte de utilizare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Unitate de doza pe pipeta din folie de aluminiu / polipropilena laminaté inchisa cu un capac din HDPE
si ambalata intr-o plic din folie de aluminiu laminat. Fiecare cutie de carton contine 1 sau 2 pipete si o
pereche de manusi pentru fiecare pipeta.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apd, deoarece fluralanerul fi periculos
pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produsmedicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B. V.
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7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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 1 000 mg

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

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 11/02/2014

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(ZZ/LL/IAAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bravecto 112,5 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mica (1,2 - 2,8 kg)
Bravecto 250 mg solutie spot-on pentru pisici de talie medie (>2,8 — 6,25 kg)
Bravecto 500 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mare (>6,25 - 12,5 kg)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Fiecare ml contine 280 mg fluralaner.
Fiecare pipeta furnizeaza:

Bravecto solutie spot-on Continut pipeta Fluralaner
(ml) (mg)
pentru pisici de talie micad 1,2-2,8 kg 0,4 112,5
pentru pisici de talie medie > 2,8 — 6,25 kg 0,89 250
pentru pisici de talie mare > 6,25 - 12,5 kg 1,79 500
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Dimetilacetamida

Glicofurol

Dietiltoluamida

Acetona

Solutie spot-on limpede, incolora pana la galben.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul infestatiilor cu capuse si purici la pisici.

Acest produs medicinal veterinar este un insecticid si acaricid sistemic care are actiune de ucidere
imediata si persistenta pentru purici (Ctenocephalides felis) si capuse (Ixodes ricinus) timp de 12

saptamani.

Puricii si capusele trebuie sa fie atagati la gazda si sé se hraneasca pentru a fi expuse la substanta

activa.

Produsul medicinal veterinar se poate utiliza ca parte a strategiei de tratament pentru controlul

dermatitei alergice produse de purici (DAP).
Pentru tratamentul infestatiilor cu raie auriculard (Otodectes cynotis).

3.3 Contraindicatii
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Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentionari speciale

Pentru a fi expusi la fluralaner este necesar ca parazitii sa inceapa hranirea pe gazda; prin urmare
riscul de raspandire al bolilor transmisibile nu se poate exclude.

Utilizarea inutila de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date iIn RCP poate
creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusd. Decizia de utilizare a
produsului medicinal veterinar ar trebui sa se bazeze pe confirmarea speciilor parazitare si a
incarcaturii parazitare sau a riscului de infestare pe baza caracteristicilor epidemiologice ale acestuia,
pentru fiecare animal in parte.

Trebuie luatd in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie sa poata fi o sursa de
reinfectare cu paraziti, iar acestea ar trebui tratate, dupa caz, cu un produs medicinal veterinar adecvat.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea Tn siguranta la speciile tinta :

Trebuie atentie pentru a evita contactul cu ochii animalului. Nu folositi direct pe leziuni ale pielii.

In absenta datelor disponibile, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat la pisoii mai tineri de 9
sdptdmani sau/si cu greutatea mai mica de 1,2 kg.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat la intervale mai mici de 8 saptdmani deoarece
siguranfa pentru intervale mai scurte nu a fost testata.

Acest produs medicinal veterinar este pentru utilizare topica si nu trebuie administrat oral.

Nu permiteti animalelor tratate recent sa se lingd reciproc.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Trebuie evitat contactul cu produsul medicinal veterinar si manusile de protectie de unica folosinta
obtinute cu acest produs medicinal veterinar la punctul de vanzare trebuie purtate la manipularea
produsului medicinal veterinar din urmatoarele motive:

Au fost raportate reactii de hipersensibilitate la un numar mic de persoane, ceea ce poate fi potential
grav.

Persoanele cu hipersensibilitate la fluralaner sau la oricare dintre excipienti ar trebui s evite orice
expunere la produsul medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar este aderent la piele si se poate lega, de asemenea, de suprafete dupa
scurgerea produsului medicinal veterinar.

Au fost raportate eruptii cutanate sau amorteald la un numar mic de persoane dupa contactul cu pielea.
Daci intrd in contact cu pielea, spalati imediat zona afectata cu sdpun si apa. In unele cazuri, sipunul
si apa nu sunt suficiente pentru a indeparta produsul medicinal veterinar vérsat pe degete.

Contactul cu produsul medicinal veterinar poate aparea si cand se manipuleaza animalul tratat.
Asigurati-va ca locul de aplicare de pe animalul dvs. nu mai este vizibil Tnainte de avea contact din
nou cu locul aplicarii. Aceasta include mangéierea animalului sau Tmpartirea patului cu animalul. Este
nevoie de pana la 48 de ore pentru ca locul de aplicare s se usuce, dar va fi vizibil mai mult timp.
Daca apar reactii cutanate, consultati un medic si prezentati ambalajul produsului medicinal veterinar.
Persoanele cu o piele sensibila sau cu alergie cunoscuta in general, de ex. la alte produse medicinale
veterinare de acest tip ar trebui sd manipuleze produsul medicinal veterinar precum si animalele tratate
cu prudenta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatia ochilor. in cazul contactului cu ochii, clatiti
imediat cu apa.

Acest produs medicinal veterinar este ddunator dupa ingerare. Pastrati produsul medicinal veterinar in
ambalajul original pana la utilizare, pentru a impiedica accesul direct al copiilor la produsul medicinal
veterinar. O pipeta folosita trebuie imediat eliminata.

In caz de ingestie accidentala, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta.
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Produsul medicinal veterinar este foarte inflamabil. A se tine departe de céldura, scantei, flacara
deschisa sau alte surse de aprindere.

In cazul scurgerii pe suprafete ca de exemplu masi sau podea, indepartati excesul de produs medicinal
veterinar folosind hartie si curdtati zona cu detergent.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Pisica:
Frecvente Reactii ale pieliila locul de aplicare (cum ar fi Eritem,Prurit,
(1 pani la 10 animale / 100 de animale | Alopecie) #
tratate):
Mai putin frecvente Tremuraturi musculare;
(1 pand la 10 de animale / 1 000 de | Letargie, Anorexie;
animale tratate): Voma, Hipersalivatie.
Foarte rare Prurit;

(<I animal / 10 000 de animale tratate, | Ataxie, Convulsii.
inclusiv raportarile izolate):

*usoare si tranzitorii

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea ”Detalii de contact” din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuata de catre medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Fluralaner se leaga de proteinele plasmatice si poate concura cu alte substante active cu capacitate
crescutd de legare, cum ar fi medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene (AINS) si derivatul
cumarinic varfarina. Incubarea fluralaner in prezenta carprofenului sau a varfarinei in plasma la caine
la concentratii plasmatice maxime preconizate nu a redus legarea de proteine a fluralaner,
carprofenului sau varfarinei.

Pe perioada testelor clinice din teren si de laborator, nu au aparut interactiuni intre produsul medicinal
veterinar si produsele medicinale veterinare de rutind utilizate.

3.9 Caide administrare si doze
Pentru utilizare spot-on.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in concordanta cu urmatorul tabel (corespunzator cu
doza de 40 - 94 mg fluralaner/kg greutate corporala):

Greutatea Numarul si concentratia pipetelor care se vor administra
corporala a Bravecto 112,5 mg Bravecto 250 mg Bravecto 500 mg
pisicii (kg)
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1,2-28 1
>2,8-6,25 1
>6,25-12,5 1

Pentru pisicile peste 12,5 kg greutate corporald, utilizati o combinatie de doua pipete care se potriveste
cel mai bine cu greutatea animalului.
Subdozarea poate duce la o utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Metoda de administrare:

Pasul 1: Imediat inainte de utilizare, deschideti plicul si scoateti pipeta. Puneti manusile. Pipeta
trebuie tinuta de baza sau de portiunea superioara rigidd de sub capac in pozitie verticala (varful in
sus) pentru deschiderea acestuia. Capacul trebuie rotit In sens orar sau invers acelor de ceasornic o tura
completd. Capacul va rimane pe pipeta; nu este posibilad detagarea. Pipeta este deschisa si gata de
aplicare atunci cand se simte ruperea sigiliului.

Pasul 2: Pisica trebuie s stea 1n picioare sau in pozitia culcat cu spatele D
orizontal n timpul aplicarii. Plasati varful pipetei la baza craniului pisicii.

Pasul 3: Strangeti pipeta usor si aplicati intregul continut direct pe pielea
pisicii. Produsul medicinal veterinar trebuie aplicat pe pisicile pana la 6,25

kg intr-un singur punct la baza craniului si in doud puncte pe pisici mai ]
mari de 6,25 kg greutate corporala.

Schema de tratament:

Pentru infestarile cu purici si capuse, necesitatea si frecventa repetarii tratamentului(lor) trebuie sa se
bazeze pe recomandarea profesionala si trebuie sa tind cont de situatia epidemiologica locala si de
stilul de viata al animalului.

Pentru controlul optim al infestarii cu capuse si purici, produsul medicinal veterinar trebuie
administrat la intervale de 12 saptamani.

Pentru tratamentul infestarilor cu raie auriculara (Otodectes cynotis), trebuie aplicata o singura doza de
produs medicinal veterinar. O noud examinare veterinara este recomandata la 28 de zile dupa tratament,
deoarece unele animale pot necesita un tratament suplimentar cu un produs medicinal veterinar
alternativ.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri <>
de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate reactii adverse In urma administrarii ‘@ %&[ %:
topice la pisoii de 9 — 13 saptamani si greutate de 0,9- // /I W

1,9 kg tratati cu supradoze de pana la 5 ori doza maxima

recomandata (93 mg, 279 mg si 465 mg fluralaner / kg greutate corporald) de 3 ori la intervale mai
scurte decat cele recomandate (intervale de 8 saptdmani).

Absorbtia orald a produsului medicinal veterinar la doza maxima recomandata de 93 mg fluralaner /

kg greutate corporald a fost bine tolerata la pisici, in afard de salivare si tuse limitatd sau voma imediat
dupa administrare.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul .

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.
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4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul veterinar ATC: QP53B E02

4.2 Farmacodinamie

Fluralaner este un acaricid si insecticid. Este eficient impotriva capuselor (Ixodes spp., Dermacentor
spp., Rhipicephalus sanguineus), puricilor (Ctenocephalides spp.) si rdiei auriculare (Otodectes
cynotis) la pisica.

Debutul eficacitatii este in termen de 12 ore pentru purici (C. felis) si 48 ore pentru capuse (/. ricinus).

Fluralaner are o potenta ridicata impotriva capuselor si puricilor prin expunerea prin hranire, adica este
activ sistemic asupra parazitilor tinta.

Fluralaner este un inhibitor puternic al sistemului nervos al artropodelor prin actiunea antagonica
asupra canalelor —cu situs de legare pentru clorurd (GABA -receptor si glutamat - receptor).

In cadrul studiilor moleculare asupra receptorilor GABA de la purici si muste, fluralaner nu este
afectat de rezistenta la dieldrine.

In bio-testele in-vitro, fluralaner nu este afectat de rezistenta practica doveditd impotriva amidinelor
(capuse), organofosforicelor (capuse, insecte), ciclodienelor (capuse, purici, muste), lactonelor
macrociclice (paduchi de mare), fenilpirazolului (capuse, purici), uree benzofenilului (capuse) ,
piretroidelor (capuse, insecte) si carbamatilor (insecte).

Produsul medicinal veterinar contribuie la controlul populatiilor cu purici din mediul in zonele in care
pisicile tratate au acces.

Purici nou aparuti pe o pisica sunt omorati inainte ca ouale viabile sa fie produse. De asemenea, un
studiu in vitro a demonstrat cum concentratii foarte scazute de fluralaner opresc productia de oua
viabile de purici.

Ciclul de viata al puricilor este intrerupt datoritd actiunii rapide si a eficacitatii de lunga durata
impotriva puricilor adulti pe animal si absentei productiei de oud viabile.

4.3 Farmacocinetica

Fluralaner este rapid absorbit la nivel sistemic de la locul de administrare topica, atingand
concentratiile maxime in plasma intre 3 si 21 de zile dupa administrare. Persistenta prelungita si
eliminarea lenta din plasma (ti,2 = 21 zile) si lipsa metabolizarii extensive asigura concentratii
eficiente de fluralaner pe durata intervalului intre doze. Fluralaner nemodificat este excretat in fecale
si Intr-o masura foarte mica in urina.

5. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
Bravecto 112,5 mg solutie spot-on: 2 ani

Bravecto 250 mg / 500 mg solutie spot-on: 3 ani

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
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Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.
Pipetele trebuie sa fie pastrate in ambalajul exterior pentru a preveni pierderea de solvent sau absorbtia
de umiditate. Pungile trebuie deschise numai imediat Tnainte de utilizare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Unitate de doza pipeta din folie de aluminiu / polipropilena laminat inchisa cu un capac din HDPE si
ambalata intr-o plic din folie de aluminiu laminat. Fiecare cutie de carton contine 1 sau 2 pipete si o
pereche de manusi pentru fiecare pipeta.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece fluralaner poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B. V.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 11/02/2014

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{ZZ/LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bravecto 150 mg/ml pulbere si solvent pentru suspensie injectabila pentru céini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Flaconul cu pulbere:

Substanta activa:
Furalaner 2,51 g

Pulbere alba pana la galben pal

Flaconul cu solvent:

Fiecare ml de solvent contine:

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiald pentru administrarea
corecta a produsului medicinal veterinar

Alcool benzilic

22,3 mg

Carmeloza sodica

Poloxamer 124

Fosfat disodic dihidrat

Acid hidrocloric, concentrat

Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Solutie vascoasa limpede pana la opaca.

Suspensia reconstituita:

Fiecare ml de suspensie reconstituitd contine:

Substanta activa:
Fluralaner 150 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiald pentru administrarea
corecta a produsului medicinal veterinar

Alcool benzilic

20 mg
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Carmeloza sodica

Poloxamer 124

Fosfat disodic dihidrat

Acid hidrocloric, concentrat

Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul infestatiilor cu capuse si purici la caini.

Acest produs medicinal veterinar este un insecticid si acaricid sistemic care asigura:

- activitate imediata si persistentd de ucidere a puricilor (Ctenocephalides felis si Ctenocephalides
canis) timp de 12 luni,

- activitate persistenta de ucidere a capuselor de la 3 zile pana la 12 luni dupa tratament pentru Ixodes
ricinus, Ixodes hexagonus si Dermacentor reticulatus,

- activitate persistenta de ucidere a capuselor din ziua 4 timp de 12 luni dupa tratament pentru

Rhipicephalus sanguineus.

Puricii si capusele trebuie sa se atageze de gazda si sa inceapa sa se hrianeasca pentru a fi expuse la
substanta activa.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru controlul
dermatitei alergice la purici (DAP).

Pentru reducerea riscului de infectie cu Babesia canis canis prin transmitere de catre Dermacentor
reticulatus Tncepand din ziua a 3 a dupa tratament, timp de pana la 12 luni. Efectul este indirect datorita
activitatii produsului medicinal veterinar impotriva vectorului.

Pentru reducerea riscului de infectie cu Dipylidium caninum prin transmitere de catre Ctenocephalides
felis timp de pand la 12 luni. Efectul este indirect datoritd activitatii produsului medicinal veterinar

impotriva vectorului.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale
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Parazitii trebuie sa inceapa sa se hraneasca pe gazda pentru a fi expusi la fluralaner; prin urmare, riscul
de transmitere a bolilor transmise de paraziti (inclusiv Babesia canis canis $i D. caninum) nu poate fi
complet exclus.

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile date, poate creste
presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusa. Decizia de a utiliza produsul
medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe confirmarea speciilor de paraziti si a incarcaturii
parazitare, sau a riscului de infestare pe baza caracteristicilor sale epidemiologice (avand in vedere
durata efectului produsului de 12 luni), pentru fiecare animal in parte.

Trebuie luatd in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie s poata fi o sursa de
reinfectare cu paraziti, iar acestea ar trebui tratate, dupa caz, cu un produs medicinal veterinar adecvat.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Siguranta produsului nu a fost evaluata la cainii cu epilepsie preexistenta.

Prin urmare, utilizati cu precautie la astfel de caini pe baza unei evaluari beneficiu/risc efectuata de
catre medicul veterinar responsabil.

in absenta datelor disponibile, produsului medicinal veterinar nu trebuie utilizat la cdini cu varsta mai
mica de 6 luni.

Precautii speciale care trebuie luate de cétre persoana care administreaza produsul medicinal veterinar
la animale:

Au fost raportate reactii de hipersensibilitate la fluralaner sau alcool benzilic la oameni, care pot fi
grave. De asemenea, s-au raportat reactii la locul injectérii produsului la animale. Trebuie avut grija
pentru a evita auto-injectarea accidentala si expunerea dermica atunci cand se administreaza acest
produs medicinal veterinar. In cazul autoinjectarii accidentale cu efecte adverse, reactii de
hipersensibilitate sau reactii la locul injectarii la oameni, contactati un medic si aratati eticheta sau
prospectul. In caz de contact accidental cu pielea, spalati imediat pielea cu apa si sapun. In caz de
contact accidental cu ochii, clatiti ochii imediat cu apa curata.

Spalati-va mainile dupa utilizare.

Acest produs medicinal veterinar trebuie administrat numai de catre medici veterinari sau sub
supravegherea atenta a acestora.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini:
Frecvente Umflituri la locul injectirii'
(1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):
Mai putin frecvente Scdderea apetitului
(1 panéd la 10 de animale / 1 000 de animale Oboseala
tratate): Membrane mucoase hiperemice
Rare Varsaturi, Diaree

(1 panala 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Foarte rare Tremuraturi musculare, Ataxie, Convulsii
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv | Edem alergic, Reactie de hipersensibilitate;
raportarile izolate): Prurit.

'Umflituri palpabile si/sau vizibile, neinflamatorii, nedureroase, care se vindeca de la sine in timp.
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita n timpul gestatiei si lactatiei.
Se utilizeaza numai In conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Fluralanerul este puternic legat de proteinele plasmatice si ar putea concura cu alte substante active
puternic legate, cum ar fi medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) si derivatul cumarinic
warfarind. Incubarea fluralanerului in prezenta carprofenului sau a warfarinei in plasma de céine la
concentratiile plasmatice maxime preconizate nu a redus legarea la proteine a fluralanerului,
carprofenului sau warfarinei.

in timpul testelor clinice pe teren, nu au fost observate interactiuni intre produsul medicinal veterinar
si produsele medicinale veterinare utilizate in mod curent.

3.9 Caide administrare si doze

Utilizare subcutanata.

Se administreaza 0,1 ml de suspensie reconstituita per kg greutate corporala (echivalentul a 15 mg
fluralaner per kg greutate corporald) subcutanat, de exemplu intre omoplati (regiunea dorso-scapulara)
a cainelui. Cainele trebuie cantarit in momentul administrarii pentru a calcula o doza exacta.
Subdozarea ar putea duce la o utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Tabelul de mai jos poate fi folosit ca un ghid de dozare:

Greutate corporala (kg) Volum de suspensie reconstituita (ml)
5 0,5
10 1
15 1,5
20 2
25 2,5
30 3
35 3,5
40 4
45 4,5
50 5
55 5,5
60 6

Calculati doza corespunzator pentru cdinii care cantaresc mai putin de 5 kg sau mai mult de 60 kg.

Reconstituirea suspensiei Thainte de prima utilizare:
Reconstituiti 1 flacon de pulbere cu 15 ml de solvent. Se recomanda utilizarea unui ac de transfer steril
de 18 G si a unei seringi sterile de 20 ml pentru reconstituirea produsului.

1. Agitati flaconul cu pulbere de fluralaner pentru a sparge orice agregate inainte de
reconstituire.
2. Inversati flaconul cu solvent de cel putin 3 ori pand cand continutul este vizibil uniform.
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3. Injectati mai Intéi pana la 14 ml de aer in flaconul cu solvent, apoi extrageti 15 ml de solvent
din flacon (imaginea A). In flacon este furnizat mai mult solvent decit este necesar pentru
reconstituire. Aruncati flaconul impreuna cu restul de solvent.

4. Introduceti acul de aerisire de 25 G 1n partea superioara a flaconului cu pulbere de fluralaner
(imaginea B).
5. In timp ce rotiti flaconul orizontal in mina, transferati incet cei 15 ml de solvent in flaconul

cu pulbere de fluralaner pentru a asigura umezirea completa a pulberii (imaginea C).

r

6. Dupa adaugarea solventului, scoateti acul de aerisire si acul de transfer din flaconul cu pulbere
de fluralaner. Aruncati acele.
7. Agitati energic flaconul timp de cel putin 30 de secunde pana cand se formeaza o suspensie

bine amestecatd. Produsul reconstituit este o suspensie usor vascoasa de culoare alba opaca
pana la galben pal, practic lipsita de agregate.

8. Data de expirare tiparita pe eticheta flaconului de sticla se refera la pulberea asa cum este
ambalata pentru vanzare. Dupa reconstituire, suspensia trebuie sa fie eliminatd in termen de 3
luni de la data reconstituirii. Scrieti data de aruncare pe eticheta flaconului de sticla.

Metoda de administrare a suspensiei reconstituite la caine:
1. Determinati doza care trebuie administratd pe baza greutétii corporale a cainelui.
2. Utilizati o seringa sterila si un ac steril de 18 G pentru administrare.
3. Pulberea de fluralaner se va separa din suspensie la repaus. Inainte de fiecare utilizare,
agitati energic flaconul reconstituit timp de 30 de secunde pentru a obtine o suspensie
uniforma.
4. Poate fi necesar sa se injecteze aer in flacon Tnainte de dozare.
5. Pentru a mentine o suspensie uniforma si o dozare precisa, doza trebuie administrata
in aproximativ 5 minute dupa ce a fost trasé in seringa de dozare.
6. Injectati produsul subcutanat, de exemplu in regiunea dorso-scapulara.

Nu perforati de mai mult de 20 de ori dopul flaconului care contine suspensia reconstituita.
Pentru reconstituirea dupéa decantare, agitati energic flaconul timp de cel putin 30 de secunde pentru a
obtine o suspensie uniforma.

Program de tratament

In cazul infestarilor cu purici si cipuse, necesitatea si frecventa repetarii tratamentului (tratamentelor)
trebuie sa se bazeze pe sfatul profesional si trebuie sa tind seama de situatia epidemiologica locala si
de stilul de viatd al animalului. Tratamentul cu acest produs medicinal veterinar poate incepe in orice
moment al anului si poate continua fara intrerupere. Consultati sectiunea 3.4.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
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In urma administrarii subcutanate a de 3 si 5 ori doza recomandati de 15 mg de fluralaner/kg de
greutate corporala la fiecare 4 luni, pentru un total de 6 doze (zilele 1, 120, 239, 358, 477 $i 596) la
puii de cdine in varstd de 6 luni, singura constatare legatd de tratament s-a limitat la umflaturi la locul
de injectare, care au disparut in timp.

Substanta activa fluralaner a fost bine tolerata la Collie cu o proteina 1 de multirezistenta la
medicamente deficientd (MDRI1 -/-) in urma unei singure administrari orale la o doza de 3 ori mai
mare decat doza maxima recomandata (168 mg/kg greutate corporald). Deoarece expunerea sistemica
maxima la fluralaner dupa administrarea subcutanatd nu este mai mare in comparatie cu administrarea
orald, injectarea subcutanata a produsului medicinal veterinar este considerata sigura la cinii cu
MDRI1(-/-).

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.
4., INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP53BE02

4.2 Farmacodinamie

Fluralaner este un acaricid si insecticid. Este eficient impotriva capuselor, (Ixodes spp., Dermacentor
spp. and Rhipicephalus sanguineus) si puricilor (Ctenocephalides spp.) la caini.

Fluralaner reduce riscul de infectare cu Babesia canis canis prin transmitere de catre Dermacentor
reticulatus prin uciderea capuselor in 48 de ore, inainte de a se produce transmiterea bolii.

Fluralaner reduce riscul de infectie cu Dipylidium caninum prin transmitere de catre Ctenocephalides
felis prin uciderea puricilor nainte de a se produce transmiterea bolii.

Capusele I. ricinus si D. reticulatus deja prezente pe cdine inainte de administrarea produsului medicinal
veterinar sunt ucise in termen de 72 de ore. Capusele R. sanguineus deja prezente pe cdine inainte de
administrarea produsului medicinal veterinar sunt ucise in termen de 96 de ore. Capusele nou infestante
sunt ucise in 48 de ore, incepand de la o saptimana pana la 12 luni dupa tratament.

Puricii deja prezenti pe caine 1nainte de administrarea produsului medicinal veterinar sunt ucisi in 48 de
ore. Puricii nou infestanti sunt ucisi in 24 de ore, incepand de la o sdptaménd pana la 12 luni dupa

tratament.

Fluralaner are o potenta ridicata impotriva capuselor si puricilor prin expunere in timpul hranirii, adica
este activ la nivel sistemic asupra parazitilor tinta.

Fluralanerul este un inhibitor puternic al unor pérti ale sistemului nervos al artropodelor, actionand in
mod antagonist asupra canalelor de clorura cu ligand (receptorul GABA si receptorul glutamatului).

In studiile moleculare la tinta asupra receptorilor GABA ai insectelor de purici si muste, fluralanerul nu
este afectat de rezistenta la dieldrin.
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In biotestele in vitro, fluralanerul nu este afectat de rezistentele dovedite pe teren impotriva amidinelor
(capusa), organofosfatilor (cdpusa, acarieni), ciclodienilor (capusa, purice, musca), lactonelor
macrociclice (paduchi de mare), fenilpirazolilor (cdpusd, purice), benzofenilureelor (capusa),
piretroizilor (capusa, acarieni) si carbamatilor (acarieni).

Produsul medicinal veterinar contribuie la controlul populatiilor de purici din mediul inconjurator in
zonele la care au acces cainii tratati.

Puricii nou apéaruti pe un céine sunt ucisi Tnainte ca oudle viabile sa fie produse. Un studiu in vitro a
demonstrat, de asemenea, ca concentratii foarte mici de fluralaner opresc productia de oud viabile de
catre purici. Ciclul de viata al puricilor este intrerupt datoritd debutului rapid al actiunii si eficacitétii de
lunga durata impotriva puricilor adulti de pe animal si a absentei productiei de oud viabile.

4.3 Farmacocinetica

Fluralaner este absorbit sistemic de la locul de injectare, cu T max mediand observata in ziua 37
(intervalul zi 30 - zi 72). Timpul de Injumatatire in sdnge variaza intre 92 si 170 de zile la cateii in varsta
de 6 luni.

Persistenta prelungita si eliminarea lenta din plasma si lipsa metabolismului extins asigurd concentratii

eficiente de fluralaner pe durata intervalului dintre doze.
Fluralanerul nemodificat este excretat in fecale si Intr-o masura foarte scazuta in urina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 luni

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar, asa cum este ambalat pentru vanzare, nu necesitd conditii de
temperatura speciale pentru depozitare .

Dupa reconstituire, se pastreaza la temperaturi sub 30 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla de tip I, inchise cu dopuri de cauciuc bromobutilic si sigilate cu capace de aluminiu
flip-off.

Fiecare cutie de carton contine 1, 2, 5 sau 10 seturi de flacoane de pulbere de fluralaner (2,51 g

fluralaner), un flacon de solvent (16 ml solvent) si un ac de aerisire steril de 25 G.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajungéa in cursurile de apa, deoarece fluralaner poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International B.V.

7. NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/13/158/032-035

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

ZZ/luna/ AAAA
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
Europene privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA IT

ALTE CONDITII ST CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.
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ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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A.ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bravecto 112,5 mg comprimate masticabile pentru céini de talie foarte mica (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg comprimate masticabile pentru caini de talie mica (> 4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg comprimate masticabile pentru caini de talie medie (> 10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg comprimate masticabile pentru caini de talie mare (> 20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg comprimate masticabile pentru caini de talie foarte mare (> 40 - 56 kg)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 comprimat masticabil
2 comprimate masticabile
4 comprimate masticabile

4. SPECII TINTA

Caini

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9. CONDITII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B. V.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/13/158/001 (112,5 mg, 1 comprimat )
EU/2/13/158/002 (112,5 mg, 2 comprimate )
EU/2/13/158/003 (112,5 mg, 4 comprimate )
EU/2/13/158/004 (250 mg, 1 comprimat )
EU/2/13/158/005 (250 mg, 2 comprimate )
EU/2/13/158/006 (250 mg, 4 comprimate )
EU/2/13/158/007 (500 mg, 1 comprimat )
EU/2/13/158/008 (500 mg, 2 comprimate )
EU/2/13/158/009 (500 mg, 4 comprimate )
EU/2/13/158/010 (1 000 mg, 1 comprimat )
EU/2/13/158/011 (1 000 mg, 2 comprimate )
EU/2/13/158/012 (1 000 mg, 4 comprimate )
EU/2/13/158/013 (1 400 mg, 1 comprimat )
EU/2/13/158/014 (1 400 mg, 2 comprimate )
EU/2/13/158/015 (1 400 mg, 4 comprimate )

15. NUMARUL SERIEI

Lot{numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bravecto

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

112,5 mg (2 - 4,5 kg)
250 mg (>4,5 -10 kg)

500 mg (>10 - 20 kg)
1000 mg (>20 - 40 kg)
1400 mg (>40 - 56 kg)
fluralaner

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bravecto 112,5 mg solutie spot-on pentru cini de talie foarte mica (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg solutie spot-on pentru caini de talie mica (> 4,5 — 10 kg)
Bravecto 500 mg solutie spot-on pentru cdini de talie medie (> 10 - 20 kg)
Bravecto 1 000 mg solutie spot-on pentru caini de talie mare (> 20 — 40 kg)
Bravecto 1 400 mg solutie spot-on pentru caini de talie foarte mare (> 40 — 56 kg)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x0,4 ml
1 x 0,89 ml
1x 1,79 ml
1x 3,57 ml
1 x5,0ml
2x 0,4 ml
2 x 0,89 ml
2x 1,79 ml
2x 3,57 ml
2x5,0ml

4. SPECII TINTA

Caini

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare spot-on.

Pastrati produsul medicinal veterinar in ambalajul original pana la utilizare, pentru a preveni accesul
copiilor la produsul medicinal veterinar. Evitati contactul cu pielea, gura si/sau ochii. Nu atingeti locul
aplicarii pana cand nu mai este vizibil.

Purtati manusi atunci cand manipulati si administrati acest produs medicinal veterinar.

Cititi prospectul pentru informatii complete despre siguranta utilizatorului.

Capacul nu se desprinde.
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i

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12 MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B. V.

14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/13/158/016 (112,5 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/017 (112,5 mg, 2 pipete)
EU/2/13/158/020 (250 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/021 (250 mg, 2 pipete)
EU/2/13/158/024 (500 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/025 (500 mg, 2 pipete)
EU/2/13/158/028 (1000 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/029 (1000 mg, 2 pipete)
EU/2/13/158/030 (1400 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/031 (1400 mg, 2 pipete)
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| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Plic

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bravecto 112,5 mg solutie spot-on pentru caini de talie foarte

mica

(2-4,5kg)

Bravecto 250 mg solutie spot-on pentru caini de talie mica (> 4,5 — 10 kg)
Bravecto 500 mg solutie spot-on pentru caini de talie medie (> 10 - 20 kg)
Bravecto 1 000 mg solutie spot-on pentru caini de talie mare (> 20 — 40 kg)
Bravecto 1 400 mg solutie spot-on pentru caini de talie foarte mare (> 40 — 56 kg)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

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

3.  SPECIITINTA

Caini

¢

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare spot-on

<> A
(1) 9%/&/1(2;

1. Puneti manusile. 2. Rotiti capacul (capacul nu se detaseaza). 3. Aplicati pe piele.
Se tine pipeta in plic pana la utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

38



| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE  AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Pipeta

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bravecto

2. PARTICULARITATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

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

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

/3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa)
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bravecto 112,5 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mica (1,2-2,8 kg)
Bravecto 250 mg solutie spot-on pentru pisici de talie medie (> 2,8 — 6,25 kg)
Bravecto 500 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mare (> 6,25 - 12,5 kg)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

4. SPECII TINTA

Pisici

| 5. INDICATII

| 7. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare spot-on.

Pastrati produsul medicinal veterinar in ambalajul original, pana la utilizare, in scopul de a preveni
accesul copiilor la produsul medicinal veterinar. Evitati contactul cu pielea, gura si/sau ochii. Nu
atingeti locul de aplicare pana cand acesta nu devine inobservabil. Purtati manusi la manipularea si
administrarea produsului medicinal veterinar. Cititi prospectul pentru informatii complete pentru

utilizator.
/_
HC

Capacul nu se detaseaza.

<>
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‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iINAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B. V.

16. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/13/158/018 (112,5 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/019 (112,5 mg, 2 pipete)
EU/2/13/158/022 (250 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/023 (250 mg, 2 pipete)
EU/2/13/158/026 (500 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/027 (500 mg, 2 pipete)

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Plic

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bravecto 112,5 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mica (1,2 - 2,8 kg)
Bravecto 250 mg solutie spot-on pentru pisici de talie medie (> 2,8 — 6,25 kg)
Bravecto 500 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mare (> 6,25 - 12,5 kg)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner

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

3. SPECIITINTA

Pisica

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare spot-on

<>

1) (2) %ﬂ(g

1. Puneti manusile. 2. Rotiti capacul (capacul nu se detaseaza). 3. Aplicati pe piele.
Se tine pipeta in plic pana la utilizare.

‘ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
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‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Pipeta

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bravecto

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner

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

/3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bravecto 150 mg/ml pulbere si solvent pentru suspensie injectabild pentru caini

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

150 mg/ml fluralaner

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 flacon cu pulbere, 1 flacon cu solvent, 1 ac de aerisire

2 flacoane cu pulbere, 2 flacoane cu solvent, 2 ace de aerisire

5 flacoane cu pulbere, 5 flacoane cu solvent, 5 ace de aerisire

10 flacoane cu pulbere, 10 flacoane cu solvent, 10 ace de aerisire

4. SPECII TINTA

Caini

5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare subcutanata

{Urmatoarele diagrame sunt tiparite pe interiorul cutiei de carton - vizibile doar dupa deschidere}

4 4 )

LS

=

%

\ . 7

o

Acul de aerisire inclus nu este destinat administrérii produsului.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE
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' 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Odata reconstituitd, utilizati suspensia in termen de 3 luni.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Dupa reconstituire, se pastreaza la temperaturi sub 30°C.

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/13/158/032 (1 x: pulbere, solvent, ac de aerisire )
EU/2/13/158/033 (2 x: : pulbere , solvent, ac de aerisire )
EU/2/13/158/034 (5 x: pulbere , solvent, ac de aerisire )
EU/2/13/158/035 (10 x: pulbere , solvent, ac de aerisire )

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

Cod QR inclus mix.bravecto.com
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

ETICHETA FLACONULUI DE PULBERE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bravecto

¢ U

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

2,51 g fluralaner
Reconstituit: 150 mg/ml suspensie pentru injectare

‘ 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa reconstituire a se utiliza in interval de 3 luni
A se elimina la :
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

ETICHETA FLACONULUI DE SOLVENT

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bravecto solvent

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

16 ml
Folositi numai 15 ml pentru a reconstitui suspensia. Aruncati restul.

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECT
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PROSPECT:

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Bravecto 112,5 mg comprimate masticabile pentru caini de talie foarte mica (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg comprimate masticabile pentru caini de talie mica (> 4,5 -10 kg)
Bravecto 500 mg comprimate masticabile pentru céini de talie medie (> 10 - 20 kg)
Bravecto 1 000 mg comprimate masticabile pentru cdini de talie mare (> 20 - 40 kg)
Bravecto 1 400 mg comprimate masticabile pentru caini de talie foarte mare (> 40 - 56 kg)

23 Compozitie

Fiecare comprimat masticabil contine:

Bravecto comprimate masticabile Fluralaner (mg)
Pentru cdini de talie foarte mica (2 - 4,5 kg) 112,5

Pentru cdini de talie mica (>4,5 - 10 kg) 250

Pentru cdini de talie medie (>10 - 20 kg) 500

Pentru cdini de talie mare (>20 - 40 kg) 1000

Pentru cdini de talie foarte mare (>40 - 56 kg) 1400

Comprimate cu diferite nuante de maro cu suprafatd neteda sau usor rugoasa si forma circulara. Pot fi
vizibile unele marmorari, pete sau ambele.

3. Specii tinta
Caini
4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infestatiilor cu capuse si purici la céini.

Acest produs medicinal veterinar este un insecticid sistemic si acaricid care ofera:

- activitatea de omorare imediata si persistenta pentru purici (Ctenocephalides felis) timp de 12
saptamani,

- activitatea de omorare imediata si persistenta pentru capuse timp de 12 sdptamani pentru Ixodes
ricinus, Dermacentor reticulatus si D. variabilis

- activitatea de omorare imediata si persistenta pentru capuse timp de 8 sdptdmani pentru
Rhiphicephalus sanguineus.

- activitate persistenta de omorare a capuselor de la 7 zile la 12 saptdmani dupa tratament, pentru

Ixodes hexagonus.

Puricii si capugele trebuie sa fie atasate la gazda si sa se hraneasca pentru a fi expuse la substanta
activa.

Produsul medicinal veterinar se poate utiliza ca parte a strategiei de tratament pentru controlul
dermatitei alergice produse de purici (DAP).

Pentru tratamentul demodicozei cauzate de Demodex canis.

Pentru tratamentul infestatiei cu réia sarcoptica (Sarcoptes scabiei var. canis).

Pentru reducerea riscului de infectie cu Babesia canis canis transmise prin Dermacentor reticulatus
timp de pana la 12 saptimani. Efectul este indirect datorita activitatii produsului medicinal veterinar
impotriva vectorului.

Pentru reducerea riscului de infectie cu Dipylidium caninum prin transmitere de catre Ctenocephalides
felis timp de pana la 12 saptamani. Efectul este indirect datorita activitétii produsului medicinal
veterinar impotriva vectorului.
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S. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6. Atentionari speciale

Atentionari speciale :

Pentru a fi expusi la fluralaner este necesar ca parazitii s inceapa hranirea pe gazda; prin urmare
riscul de raspandire al bolilor transmisibile de cétre paraziti (inclusiv Babesia canis canis si D.
caninum) nu se poate exclude complet.

Utilizarea inutila de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date iIn RCP poate
creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusa. Decizia de utilizare a
produsului medicinal veterinar ar trebui sa se bazeze pe confirmarea speciilor parazitare si a
incarcaturii parazitare sau a riscului de infestare pe baza caracteristicilor epidemiologice ale acestuia,
pentru fiecare animal n parte.

Trebuie luatd in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie sd poata fi o sursa de
reinfectarecu paraziti, iar acestea ar trebui tratate, dupa caz, cu un produs medicinal veterinar adecvat.

Precautii speciale pentru utilizarea Tn siguranta la speciile tinta :

Se utilizeaza cu grija la cdinii cu epilepsie pre-existenta.

In absenta datelor disponibile, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat la citei mai tineri de 8
sdptdmani sau/si cu greutatea mai mica de 2 kg.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat la intervale mai scurte de 8 sdptdmani deoarece
siguranfa pentru intervale mai scurte nu a fost testata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

A se pastra produsul medicinal veterinar in ambalajul original pana la utilizare pentru a preveni
accesul direct al copiilor la produsul medicinal veterinar.

Reactii de hipersensibilitate au fost raportate la om.

Nu se manancd, bea sau fumeaza in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

A se spala bine mainile cu apa si sapun dupa utilizarea produsului medicinal veterinar.

Gestatie, lactatie si fertilitate
Produsul medicinal veterinar se poate utiliza la animalele de reproductie, la catele gestante si in
lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Fluralaner se leaga de proteinele plasmatice si poate concura cu alte substante active cu capacitate
mare de legare, cum ar fi medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene (AINS) si derivatul cumarinic
varfarina. Incubarea fluralaner in prezenta carprofenului sau a varfarinei in plasma la céine la
concentratii plasmatice maxime preconizate nu a redus legarea de proteine a fluralaner, carprofenului
sau varfarinei.

Pe perioada testelor clinice, nu au aparut interactiuni intre produsul medicinal veterinar si produsele
medicinale veterinare de rutind utilizate.

Supradozaj:
A fost demonstratd siguranta la animalele de reproductie, gestante sau in lactatie tratate cu supradoze

de pana la 3 ori doza maxima recomandata.

Siguranta a fost demonstratd in urma administrarii orale la catei de 8-9 saptamani si greutate de 2,0 —
3,6 kg tratati cu supradoze de pana la 5 ori doza maxima recomandata de 3 ori la intervale mai scurte
decét cele recomandate (intervale de 8 saptamani).

Acest produs medicinal veterinar a fost bine tolerat la Collie cu un deficit de rezistenta la medicamente
a proteinelor-1 (MDR1 -/-) dupéd administrarea orala unica a dozei de 3 ori doza recomandata.
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Nu este cazul .

7. Evenimente adverse

Ciini:
Frecvente Efecte gastrointestinale (cum sunt Anorexie, Hipersalivatie,
(1 pani la 10 animale / 100 de animale | Diaree, Voma)* .
tratate):
Foarte rare Apatie;
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Prurit;
inclusiv raportérile izolate): Tremurituri musculare, Ataxie, Convulsii.

* usoare si tranzitorii

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei
de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare {detalii sistem national}

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Pentru administrare orala.
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in conformitate cu urmatorul tabel (corespunzitor cu
doza de 25 - 56 mg fluralaner/kg greutate corporala in cadrul unui interval de greutate ):

Greutatea Concentratia si numirul de comprimate care trebuie administrate
corporalia | Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
cainelui (kg) | 1125mg | 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-45 1

>4,5-10 1

>10-20 1

>20 - 40 1

>40 - 56 1

Pentru caini peste 56 kg greutate corporald, utilizati o combinatie de douad comprimate care se
potriveste cel mai bine cu greutatea animalului.
Subdozarea poate duce la o utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Comprimatele masticabile nu trebuie rupte sau divizate.
Bravecto comprimate masticabile se administreaza la sau 1n jurul de orei de masa.

Comprimatul masticabil este bine acceptat de majoritatea cainilor. Daca comprimatul nu este preluat
in mod voluntar de cdine poate fi, de asemenea, administrat cu alimente sau direct in cavitatea bucala.
Ciinele trebuie sa fie observat in timpul administrarii pentru a se confirma faptul ca doza este
inghitita.
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Schema de tratament:

Pentru infestarile cu purici si cdpuse, necesitatea si frecventa repetarii tratamentului(lor) trebuie sa se
bazeze pe recomandarea profesionala si trebuie sa tina cont de situatia epidemiologica locala si de
stilul de viata al animalului.

Pentru un control optim al infestarii cu purici, produsul medicinal veterinar poate fi administrat la
intervale de 12 saptamani. Pentru un control optim al infestarii cu capuse, momentul readministrarii
depinde de specia de capuse. Vezi sectiunea “Indicatii de utilizare”.

Pentru tratamentul infestarilor cu acarieni Demodex canis, trebuie administrata o singura doza de produs
medicinal veterinar. Deoarece demodicoza este o boala multi-factoriala, este recomandabil sa se trateze
corespunzator si afectiunile primare.

Pentru tratamentul infestarilor cu raie sarcoptica (Sarcoptes scabiei var. canis), trebuie administratd o
singurd dozad de produs medicinal veterinar. Necesitatea si frecventa repetarii tratamentului trebuie sa
fie in conformitate cu recomandarile medicului veterinar care prescrie.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul..

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii care este marcata pe blister dupa
Exp . Data de expirare se refera la ultima zi din acea luna.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sd ajungd in cursurile de apa, deoarece fluralaner poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar ce se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/13/158/001-015

Cutii de carton care contin 1, 2 sau 4 comprimate masticabile.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

(ZZ/LL/IAAAA}
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_date de contact pentru raportarea reactiilor adverse

suspectate:

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

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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

Peny6auka bbvarapus
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

EALGOO
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452
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Lietuva
Tel: + 37052196111

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

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

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

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +40213118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 102310 750

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



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

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet Ges.m.b.H.

Siemensstrasse 107

1210 Vienna

Austria

17.  Alte informatii

Produsul contribuie la controlul populatiilor de purici din mediu in zonele la care au acces céinii
tratati.

Debutul efectului este in 8 ore de la atasare pentru purici (C. Felis) si 12 ore de la atasare pentru /.
ricinus si 48 de ore pentru capusele D. reticulatus. Debutul eficacitatii acaricide impotriva capuselor /.
hexagonus a fost demonstrat la 7 zile dupa tratament.
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PROSPECT:

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Bravecto 112,5 mg solutie spot-on pentru caini de talie foarte mica (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg solutie spot-on pentru cdini de talie mica (> 4,5 — 10 kg)
Bravecto 500 mg solutie spot-on pentru cdini de talie medie (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg solutie spot-on pentru cdini de talie mare (> 20 — 40 kg)
Bravecto 1400 mg solutie spot-on pentru cdini de talie foarte mare (> 40 — 56 kg)

23 Compozitie

Fiecare ml contine 280 mg fluralaner.
Fiecare pipeta furnizeaza:

Bravecto solutie spot-on Pipeta contine Fluralaner
(ml) (mg)
pentru cdini de talie foarte mica 2 — 4,5 kg 0,4 112,5
pentru cdini de talie mica >4,5 — 10 kg 0,89 250
pentru céini de talie medie >10 — 20 kg 1,79 500
pentru cdini de talie mare >20 — 40 kg 3,57 1000
pentru cdini de talie foarte mare >40 — 56 kg 5,0 1400

Solutie limpede, incolora pana la galben
3. Specii tinta
Caini

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infestatiilor cu capuse si purici la céini.

Acest produs medicinal veterinar este un insecticid §i acaricid sistemic care ofera:

- activitatea de omorare imediata si persistenta pentru purici (Ctenocephalides felis si Ctenocephalides
canis) timp de 12 saptamani, si

- activitatea de omorare imediata si persistenta pentru capuse (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus si Dermacentor reticulatus) timp de 12 saptamani

Puricii si capugele trebuie sa fie atasate la gazda si sa se hraneasca pentru a fi expuse la substanta
activa.

Produsul medicinal veterinar se poate utiliza ca parte a strategiei de tratament pentru controlul
dermatitei alergice produse de purici (DAP).
Pentru tratamentul demodicozei cauzate de Demodex canis.

Pentru tratamentul infestatiei cu raia sarcoptica (Sarcoptes scabiei var. canis).

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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6.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale :

Pentru a fi expusi la fluralaner este necesar ca parazitii sa inceapa hranirea pe gazda; prin urmare
riscul de raspandire al bolilor transmisibile nu se poate exclude.

Utilizarea inutila de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date in RCP poate
creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusd. Decizia de utilizare a
produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe confirmarea speciilor parazitare si a Incarcaturii
parazitare sau a riscului de infestare pe baza caracteristicilor epidemiologice ale acestuia, pentru
fiecare animal 1n parte.

Trebuie luatd in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie sa poata fi o sursa de
reinfectare cu paraziti, iar acestea ar trebui tratate, dupa caz, cu un produs medicinal veterinar adecvat.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint3 :

Trebuie atentie pentru a se evita contactul cu ochii animalului.

Nu folositi direct pe leziuni ale pielii.

Nu spalati si nu permiteti cdinelui sd se scufunde in apa sau sa inoate in ape curgatoare timp de 3 zile
dupa tratament.

In absenta datelor disponibile, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat la catei mai tineri de 8
sdptamani sau/gi cu greutatea mai mica de 2 kg.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat la intervale mai mici de 8 séptamani deoarece
siguranta pentru intervale mai scurte nu a fost testata.

Acest produs medicinal veterinar este pentru utilizare topica si nu trebuie administrat oral.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Trebuie evitat contactul cu produsul medicinal veterinar si manusile de protectie de unica folosinta
obtinute cu acest produs produsul medicinal veterinar la punctul de vanzare trebuie purtate la
manipularea produsului medicinal veterinar din urmatoarele motive:

Au fost raportate reactii de hipersensibilitate la un numar mic de persoane, ceea ce poate fi potential
grav.

Persoanele cu hipersensibilitate la fluralaner sau la oricare dintre excipienti ar trebui s evite orice
expunere la produsul medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar este aderent la piele si se poate lega, de asemenea, de suprafete dupa
scurgerea produsului medicinal veterinar.

Au fost raportate eruptii cutanate sau amorteald la un numar mic de persoane dupa contactul cu pielea.
Daci intrd in contact cu pielea, spalati imediat zona afectata cu sdpun si apa. In unele cazuri, sipunul
si apa nu sunt suficiente pentru a indeparta produsul medicinal veterinar vérsat pe degete.

Contactul poate aparea si cand se manipuleaza animalul tratat.

Asigurati-va ca locul de aplicare de pe animalul dvs. nu mai este vizibil inainte de avea contact din
nou cu locul aplicérii. Aceasta include mangéierea animalului sau Tmpartirea patului cu animalul. Este
nevoie de pana la 48 de ore pentru ca locul de aplicare sa se usuce, dar va fi vizibil mai mult timp.
Daca apar reactii cutanate, consultati un medic si si prezentati ambalajul produsului medicinal
veterinar.

Persoanele cu o piele sensibild sau cu alergie cunoscuta in general, de ex. la alte produse medicinale
veterinare de acest tip ar trebui s8 manipuleze produsul medicinal veterinar precum si animalele tratate
cu prudenta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatia ochilor. In cazul contactului cu ochii, clatiti
imediat cu apa.

Acest produs medicinal veterinar este daunator dupa ingerare. Pastrati produsul medicinal veterinar in
ambalajul original pana la utilizare, pentru a impiedica accesul direct al copiilor la produsul medicinal
veterinar. O pipeta folosita trebuie imediat eliminata.

In caz de ingestie accidentald, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta.

Produsul medicinal veterinar este foarte inflamabil. A se tine departe de céldura, scantei, flacara
deschisa sau alte surse de aprindere.
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In cazul scurgerii pe suprafete ca de exemplu masa sau podea, indepartati excesul de produs medicinal
veterinar folosind hartie si curatati zona cu detergent.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Cainii tratati nu trebuie lasati sa intre 1n ape de suprafata timp de 48 de ore dupa tratament pentru a
evita efectele adverse asupra organismelor acvatice.

Gestatie, lactatie si fertilitate:
Se poate utiliza la animalele de reproductie, la femelele gestante si in lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Fluralaner se leaga de proteinele plasmatice si poate concura cu alte substante active cu capacitate
mare de legare, cum ar fi medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene (AINS) si derivatul cumarinic
varfarina. Incubarea fluralaner in prezenta carprofenului sau a varfarinei in plasma la cdine la
concentratii plasmatice maxime preconizate nu a redus legarea de proteine a fluralaner, carprofenului
sau varfarinei.

Pe perioada testelor clinice si de laborator, nu au aparut interactiuni intre produsul medicinal veterinar
si produsele medicinale veterinare de rutina utilizate.

Supradozaj:
Siguranta a fost demonstratd in urma administrarii la catei de 8 — 9 saptamani si greutate de 2,0 — 3,7

kg tratati cu supradoze de péna la 5 ori doza maxima recomandata de 3 ori la intervale mai scurte
decat cele recomandate (intervale de 8 saptamani).

Siguranta a fost demonstratd la animalele de reproductie, animale gestante si in lactatie, tratate cu o
doza de trei ori mai mare decét doza recomandata

Acest produs medicinal veterinar a fost bine tolerat la Collie cu un deficit de rezistenta la medicamente
a proteinelor-1 (MDR1-/-) dupd administrarea orala unica a dozei de 3 ori doza recomandata.

Nu este cazul .

7. Evenimente adverse

Ciini:
Frecvente Reactii ale pieliila locul de aplicare (cum ar fi Eritem sau
(1 pani la 10 animale / 100 de animale | Alopecie) #
tratate):
Foarte rare Apatie, Inapetentd;

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Voma, Diaree;
inclusiv raportdrile izolate): Prurit;

Tremuraturi musculare, Ataxie (Incoordonare), Convulsii.

*usoare si tranzitorii

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei
de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: <{detalii sistem national}

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
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Pentru utilizare spot-on.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in conformitate cu urmatorul tabel (corespunzator cu

doza de 25 - 56 mg fluralaner/kg greutate corporald):

Greutatea Numarul si concentratia pipetelor care se vor administra

corporala a | Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
cainelui (kg) | 112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-45 1

>45-10 1

>10-20 1

>20-40 1

>40 - 56 1

Pentru cdini peste 56 kg greutate corporala, utilizati o combinatie de doua pipete care se potriveste cel
mai bine cu greutatea animalului.
Subdozarea poate duce la o utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Metoda de administrare:

Pasul 1: Imediat Inainte de utilizare, deschideti
plicul si scoateti pipeta. Puneti manusile. Pipeta
trebuie tinuta de baza sau de portiunea
superioara rigida de sub capac in pozitie
verticald (varful in sus) pentru deschiderea
acestuia. Capacul trebuie rotit In sens orar sau
invers acelor de ceasornic o turd completa.
Capacul va raimane pe pipeta; nu este posibila
detasarea. Pipeta este deschisa si gata de
aplicare atunci cand se simte ruperea sigiliului.

L]

Pasul 2: Cainele trebuie sa stea 1n picioare sau in pozitia culcat, cu spatele orizontal in timpul
aplicarii. Plasati varful pipetei pe piele, vertical, intre omoplatii cainelui.

Pasul 3: Strangeti pipeta usor si aplicati Intregul continut direct pe pielea cdinelui intr-unul (cand
volumul este mic) sau mai multe puncte, de-a lungul liniei dorsale a cainelui de la omoplat pana la
baza cozii. Evitati aplicarea unei cantitéti excesive de solutie intr-un singur punct, deoarece s-ar putea
scurge sau picura de pe caine.

Schema de tratament:
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Pentru infestarile cu purici si cdpuse, necesitatea si frecventa repetarii tratamentului(lor) trebuie sa se
bazeze pe sfatul profesional si trebuie sa tind cont de situatia epidemiologica locala si de stilul de viata
al animalului.

Pentru controlul optim al infestarii cu capuse si purici, produsul trebuie administrat la intervale de 12
sdptadmani.

Pentru tratamentul infestarilor cu acarieni Demodex canis, trebuie administrata o singura doza de produs.
Deoarece demodicoza este o boald multi-factoriald, este recomandabil sa se trateze corespunzator si
afectiunile primare.

Pentru tratamentul infestarilor cu raie sarcoptica (Sarcoptes scabiei var. Canis), trebuie administrata o
singurd dozd de produs medicinal veterinar. Necesitatea si frecventa repetarii tratamentului trebuie sa
fie in conformitate cu recomandarile medicului veterinar care prescrie.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul .

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare . Pipetele trebuie sa fie
pastrate in ambalajul exterior pentru a preveni pierderea de solvent sau absorbtia de umiditate.
Plicurile trebuie sa fie deschise doar imediat inainte de utilizare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe ambalaj dupa EXP. Data expirarii
se referd la ultima zi din acea luna.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Produsul medicinal veterinar nu trebuie sd ajunga 1n cursurile de apa, deoarece fluralanerul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie .

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
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 1 000 mg

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

Fiecare cutie de carton contine 1 sau 2 pipete si o pereche de manusi per pipeta.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
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(ZZ/ luna /AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse

suspectate:

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

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny06anka Bearapus
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

EA\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) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

Lietuva
Tel: + 37052196111

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

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +3902 516861

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

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

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

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



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

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Franta

17.  Alte informatii

Produsul medicinal veterinar contribuie la controlul populatiilor de purici din mediu in zonele in care
ciinii tratati au acces.

Debutul efectului este la 8 ore dupa fixare pentru purici (C. felis) si 12 ore dupa atagare pentru capuse
(I ricinus).
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Bravecto 112,5 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mica (1,2 - 2,8 kg)
Bravecto 250 mg solutie spot-on pentru pisici de talie medie (> 2,8 — 6,25 kg)
Bravecto 500 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mare (> 6,25 - 12,5 kg)
23 Compozitie

Fiecare ml contine 280 mg fluralaner.
Fiecare pipeta furnizeaza:

Bravecto solutie spot-on Pipeta contine Fluralaner
(ml) (ng)

pentru pisici de talie mica 1,2 - 2,8 kg 0,4 112,5

pentru pisici de talie medie > 2,8 — 6,25 kg 0,89 250

pentru pisici de talie mare > 6,25 - 12,5 kg 1,79 500

Solutie limpede, incolora pana la galben

3. Specii tinta

Pisici.

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infestatiilor cu capuse si purici la pisici.

Acest produs medicinal veterinar este un insecticid si acaricid sistemic care oferd activitatea de
omorare imediata si persistenta pentru purici (Ctenocephalides felis) si capuse (Ixodes ricinus) timp de
12 saptadmani.

Puricii si capusele trebuie sa fie atasate la gazda si sa se hraneasca cu scopul de a fi expuse la
substanta activa.

Produsul medicinal veterinar se poate utiliza ca parte a strategiei de tratament pentru controlul
dermatitei alergice produse de purici (DAP).

Pentru tratamentul infestatiilor cu raie auriculara (Otodectes cynotis).

S. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentiondri speciale

Atentionari speciale :

Pentru a fi expusi la fluralaner este necesar ca parazitii s inceapa hranirea pe gazda; prin urmare
riscul de raspandire al bolilor transmisibile nu se poate exclude.

Utilizarea inutila de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date in RCP poate
creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusd. Decizia de utilizare a
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produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe confirmarea speciilor parazitare si a incarcaturii
parazitare sau a riscului de infestare pe baza caracteristicilor epidemiologice ale acestuia, pentru
fiecare animal 1n parte.

Trebuie luatd in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie sa poata fi o sursa de
reinfectare cu paraziti, iar acestea ar trebui tratate, dupa caz, cu un produs medicinal veterinar adecvat.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta :

Trebuie atentie pentru a se evita contactul cu ochii animalului.

Nu folositi direct pe leziuni ale pielii.

In absenta datelor disponibile, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat la pisoii mai tineri de 9
saptamani sau/si cu greutatea mai mica de 1,2 kg.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat la intervale mai scurte de 8 saptamani deoarece
siguranta pentru intervale mai scurte nu a fost testata

Acest produs medicinal veterinar este pentru administrare topica si nu trebuie administrat oral.

Nu permiteti animalelor recent tratate sa se linga intre ele.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Trebuie evitat contactul cu produsul medicinal veterinar si manusile de protectie de unica folosinta
obtinute cu acest produs medicinal veterinar la punctul de vanzare trebuie purtate la manipularea
produsului medicinal veterinar din urmatoarele motive:

Au fost raportate reactii de hipersensibilitate la un numar mic de persoane, ceea ce poate fi potential
grav.

Persoanele cu hipersensibilitate la fluralaner sau la oricare dintre excipienti ar trebui sa evite orice
expunere la produsul medicinal veterinar .

Produsul medicinal veterinar este aderent la piele si se poate lega, de asemenea, de suprafete dupa
scurgerea produsului medicinal veterinar.

Au fost raportate eruptii cutanate sau amorteald la un numar mic de persoane dupa contactul cu pielea.
Daci intra in contact cu pielea, spilati imediat zona afectati cu sapun si apa. in unele cazuri, sapunul
si apa nu sunt suficiente pentru a indeparta produsul medicinal veterinar varsat pe degete.

Contactul cu produsul medicinal veterinar poate apérea si cand se manipuleaza animalul tratat.
Asigurati-va ca locul de aplicare de pe animalul dvs. nu mai este vizibil inainte de avea contact din
nou cu locul aplicarii. Aceasta include mangaierea animalului sau impartirea patului cu animalul. Este
nevoie de pana la 48 de ore pentru ca locul de aplicare sa se usuce, dar va fi vizibil mai mult timp.
Daca apar reactii cutanate, consultati un medic si si prezentati ambalajul produsului medicinal
veterinar.

Persoanele cu o piele sensibila sau cu alergie cunoscuta in general, de ex. la alte produse
medicinaleveterinare de acest tip ar trebui sd@ manipuleze produsul medicinal veterinar precum si
animalele tratate cu prudenta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatia ochilor. in cazul contactului cu ochii, clatiti
imediat cu apa.

Acest produs medicinal veterinar este ddunator dupa ingerare. Pastrati produsul medicinal veterinar in
ambalajul original pana la utilizare, pentru a impiedica accesul direct al copiilor la produsul medicinal
veterinar. O pipeta folosita trebuie imediat eliminata.

In caz de ingestie accidentala, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta.

Produsul medicinal veterinar este foarte inflamabil. A se tine departe de caldura, scantei, flacara
deschisa sau alte surse de aprindere.

In cazul scurgerii pe suprafete ca de exemplu masa sau podea, indepartati excesul de produs medicinal
veterinar folosind hartie si curatati zona cu detergent.

Gestatie, lactatie si fertilitate:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata cresterii, gestatiei si lactatiei. Se
poate utiliza la animalele dupa evaluarea balantei beneficiu/risc de catre medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
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Nu se cunosc.

Fluralaner se leaga de proteinele plasmatice si poate concura cu alte substante active cu capacitate
crescutd de legare, cum ar fi medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene (AINS) si derivatul
cumarinic varfarina. Incubarea fluralaner in prezenta carprofenului sau a varfarinei in plasma la
concentratii plasmatice maxime preconizate nu a redus legarea de proteine a fluralaner, carprofenului
sau varfarinei.

Pe perioada testelor clinice si de laborator , nu au aparut interactiuni intre produsul medicinal veterinar
si produsele medicinale veterinare de rutind utilizate.

Supradozaj:
Siguranta a fost demonstrata la pisoii de 9 —13 saptamani si greutate de 0,9 - 1,9 kg tratati cu

supradoze de pana la 5 ori doza maxima recomandata de 3 ori la intervale mai scurte decat cele
recomandate (intervale de 8 saptdmani).

Absorbtia orald a produsului medicinal veterinar la doza maxima recomandati a fost bine tolerata la
pisici, in afara de salivarea si tuse limitatd sau voma imediat dupa administrare.

Nu este cazul .

7. Evenimente adverse

Pisica:
Frecvente Reactii ale pielii la locul de aplicare (cum ar fi Eritem Prurit,
(1 pani la 10 animale / 100 de animale | Alopecie) #
tratate):
Mai putin frecvente Tremuraturi musculare;
(1 pana la 10 de animale / 1 000 de | Apatie, Anorexie;
animale tratate): Voma, Hipersalivatie.
Foarte rare Prurit;

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Ataxie, (Incoordonari), Convulsii.
inclusiv raportarile izolate):

*usoare si tranzitorii

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei
de comercializare, folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: <{detalii sistem national}

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Pentru utilizare spot-on.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in conformitate cu urmatorul tabel (corespunzitor cu
doza de 40 - 94 mg fluralaner/kg greutate corporala):

Greutatea Numarul si concentratia pipetelor care se vor administra
corporala a Bravecto 112,5 mg Bravecto 250 mg Bravecto 500 mg
pisicii (kg)

66



1,2-28 1
>2,8-6,25 1
>6,25-12,5 1

Pentru pisicile peste 12,5 kg greutate corporald, utilizati o combinatie de doua pipete care se potriveste
cel mai bine cu greutatea animalului.

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.
9. Recomandari privind administrarea corecta

Metoda de administrare:
Pasul 1: Imediat Inainte de utilizare, deschideti
plicul si scoateti pipeta.
Puneti manusile. Pipeta trebuie tinuta de baza sau de
portiunea superioara rigida de sub capac in pozitie
verticala (varful in sus) pentru deschiderea acestuia. ’@
Capacul trebuie rotit in sens orar sau invers acelor de
ceasornic o turd completa. Capacul va rimane pe
pipeta; nu este posibila detasarea. Pipeta este
deschisa si gata de aplicare atunci cand se simte
ruperea sigiliului.

Pasul 2: Pisica trebuie sa stea in picioare sau in
pozitia culcat, cu spatele orizontal in timpul
aplicarii. Plasati varful pipetei pe piele, vertical, Intre
omoplatii pisicii.

Pasul 3: Strangeti pipeta usor si aplicati intregul
continut direct pe pielea pisicii. Produsul medicinal
veterinar trebuie aplicat pe pisicile pana la 6,25 kg
intr-un singur punct la baza craniului si in doud
puncte pe pisici mai mari de 6,25 kg greutate
corporala.

Schema de tratament:

Pentru infestarile cu purici si capuse, necesitatea si frecventa repetarii tratamentului(lor) trebuie sa se
bazeze pe sfatul profesional si trebuie sa tind cont de situatia epidemiologica locala si de stilul de
viata al animalului.

Pentru controlul optim al infestarii cu capuse si purici, produsul trebuie administrat la intervale de 12
sdptdmani.

Pentru tratamentul infestarilor cu raie auriculara (Otodectes cynotis), trebuie aplicatad o singura doza de
produs medicinal veterinar. O noud examinare veterinara este recomandata la 28 de zile dupa tratament,
deoarece unele animale pot necesita un tratament suplimentar cu un produs medicinal veterinar
alternativ.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul .

11. Precautii speciale pentru depozitare
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A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.
Pipetele trebuie sa fie pastrate in ambalajul exterior pentru a preveni pierderea de solvent sau absorbtia
de umiditate. Plicul trebuie sa fie deschis numai imediat inainte de utilizare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe ambalaj dupa EXP. Data expirarii
se referd la ultima zi din acea luna.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sd ajunga in cursurile de apa, deoarece fluralaner poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie .

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

EU/2/13/158/018-019  112.5mg

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

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

Fiecare cutie de carton contine 1 sau 2 pipete si o pereche de manusi per pipeta.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{ZZ/LL/AAAA}
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si _date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
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Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka bbrarapus
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

EA\rada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Alte informatii

Produsul medicinal veterinar contribuie la controlul populatiilor de purici in mediu in zonele in care

pisicile tratate au acces.

Debutul efectului este la 12 ore dupa fixare pentru purici (C. felis) si 48 de ore dupa atasare pentru

capuse (1. ricinus).
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Lietuva
Tel: + 37052196111

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

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

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

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 102310 750

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 353 (0) 1 2970220



PROSPECT
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Bravecto 150 mg/ml pulbere si solvent pentru suspensie injectabild pentru caini

23 Compozitie

Flacon cu pulbere: Flacon cu solvent: Suspensie reconstituita:
Fiecare flacon contine: Fiecare ml contine: Fiecare ml contine:
Substanta activa: Excipienti: Substanta activa:
Fluralaner 2,51 g Alcool benzilic 22,3 mg Fluralaner 150 mg
Excipienti:
Alcool benzylic 20 mg
Pulbere alba pana la Solutie vascoasa limpede pand | Suspensie usor vascoasa, opacd alba
galben pal. la opaca. pana la galben pal .

3. Specii tinta

Céini

4. Indicatii de utilizare
Pentru tratamentul infestatiilor cu capuse si purici la caini.

Acest produs medicinal veterinar este un insecticid si acaricid sistemic care asigura:
- activitate imediata si persistentd de ucidere a puricilor (Ctenocephalides felis si

Ctenocephalides canis) timp de 12 luni

- activitate persistenta de ucidere a capuselor de la 3 zile pana la 12 luni dupa tratament pentru
Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus si Dermacentor reticulatus

- activitate persistentd de ucidere a capuselor din ziua 4 timp de 12 luni dupa tratament pentru
Rhipicephalus sanguineus.

Puricii si capusele trebuie sa se atageze de gazda si sd inceapa sa se hraneasca pentru a fi expuse la
substanta activa.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru controlul
dermatitei alergice la purici (DAP).

Pentru reducerea riscului de infectie cu Babesia canis canis prin transmitere de catre Dermacentor
reticulatus incepand cu a treia zi dupa tratament si pana la 12 luni. Efectul este indirect datorita activitatii
produsului medicinal veterinar impotriva vectorului.

Pentru reducerea riscului de infectie cu Dipylidium caninum prin transmitere de citre Ctenocephalides
felis timp de pana la 12 luni. Efectul este indirect datoritd activitatii produsului medicinal veterinar

impotriva vectorului.

S. Contraindicatii
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Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Parazitii trebuie sa Inceapa s se hraneasca pe gazda pentru a fi expusi la fluralaner; prin urmare, riscul
de transmitere a bolilor transmise de paraziti (inclusiv Babesia canis canis si D. caninum) nu poate fi
complet exclus.

Utilizarea inutila a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile date, poate creste
presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusa. Decizia de a utiliza produsul
medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe confirmarea speciilor de paraziti si a incarcaturii parazitare
, sau a riscului de infestare pe baza caracteristicilor sale epidemiologice (avand in vedere durata
efectului produsului de 12 luni), pentru fiecare animal in parte.

Trebuie luatd in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie sa poata fi o sursa de
reinfectare cu paraziti, iar acestea ar trebui tratate, dupa caz, cu un produs medicinal veterinar adecvat.

Precautii speciale pentru utilizarea 1n sigurantd la speciile tinta:

Siguranta produsului nu a fost evaluata la cainii cu epilepsie preexistenta.

Prin urmare, utilizati cu precautie la astfel de caini pe baza unei evaluari beneficiu/risc efectuata de
catre medicul veterinar responsabil.

In absenta datelor disponibile, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat la cdini cu varsta mai
mica de 6 luni.

Precautii speciale care trebuie luate de cétre persoana care administreaza produsul medicinal veterinar
la animale:

Au fost raportate reactii de hipersensibilitate la fluralaner sau alcool benzilic la oameni, care pot fi
grave. De asemenea, s-au raportat reactii la locul injectarii produsului la animale. Trebuie avut grija
pentru a evita auto-injectarea accidentala si expunerea dermica atunci cand se administreaza acest
produs medicinal veterinar. In cazul autoinjectirii accidentale cu efecte adverse, reactii de
hipersensibilitate sau reactii la locul injectérii la oameni, contactati un medic si aratati eticheta sau
prospectul. In caz de contact accidental cu pielea, spilati imediat pielea cu apa si sipun. In caz de
contact accidental cu ochii, clatiti ochii imediat cu apa curatd. Spalati-va méinile dupa utilizare.
Acest produs medicinal veterinar trebuie administrat numai de catre medici veterinari sau sub
supravegherea atenta a acestora.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte medicamente si alte forme de interactiune:

Fluralanerul este puternic legat de proteinele plasmatice si ar putea concura cu alte substante active
puternic legate, cum ar fi medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) si derivatul cumarinic
warfarind. Incubarea fluralanerului in prezenta carprofenului sau a warfarinei in plasma de cdine la
concentratiile plasmatice maxime asteptate nu a redus legarea la proteine a fluralanerului,
carprofenului sau warfarinei.

In timpul testelor clinice pe teren, nu au fost observate interactiuni intre produsul medicinal veterinar
si produsele medicinale veterinare utilizate in mod curent, inclusiv vaccinurile.

Supradozaj:
In urma administrarii subcutanate a de 3 si 5 ori doza recomandata de 15 mg de fluralaner/kg greutate

corporala la fiecare 4 luni pentru un total de 6 doze (zilele 1, 120, 239, 358, 477 si 596) la puii de
caine de 6 luni, singura constatare legata de tratament s-a limitat la umflaturi la locul de injectare care
s-au vindecat In timp.

Substanta activa fluralaner a fost bine tolerata la Collie cu o proteina 1 de multirezistenta la
medicamente (MDR1 -/-) deficienta in urma unei singure administrari orale la o doza de 3 ori mai
mare decat doza maxima recomandata (168 mg/kg greutate corporald). Deoarece expunerea sistemica
maxima la fluralaner dupa administrarea subcutanati nu este mai mare in comparatie cu administrarea
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orala, injectarea subcutanata a produsului medicinal de uz veterinar este considerata sigura la cainii cu
MDRI(-/-).

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Caini
Frecvente Umflituri la locul injectirii’
(1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):
Mai putin frecvente Scdderea apetitului
(1 pana la 10 de animale / 1 000 de animale Oboseala
tratate): Membrane mucoase hiperemice
Rare Varsaturi, Diaree

(1 panala 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Foarte rare Tremuraturi musculare, Ataxie, Convulsii
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv | Edem alergic, Reactie de hipersensibilitate;
raportdarile izolate): Prurit.

'Umflituri palpabile si/sau vizibile, neinflamatorii, nedureroase, care se vindeci de la sine in timp.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei
de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: {detalii sistem national}

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare subcutanata.

Se administreaza 0,1 ml de suspensie reconstituita per kg greutate corporala (echivalentul a 15 mg
fluralaner per kg greutate corporald) subcutanat, de exemplu intre omoplati (regiunea dorso-scapulara)
a cainelui. Cainele trebuie cantarit in momentul administrarii pentru a calcula o doza exacta.
Subdozarea ar putea duce la o utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Tabelul de mai jos poate fi folosit ca un ghid de dozare:

Greutate corporala a Volumul dozei de suspensie
cainelui (kg) reconstituita (ml)
5 0,5
10 1
15 1,5
20 2
25 2,5
30 3
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35 3,5
40 4
45 4,5
50 5
55 5,5
60 6

Calculati doza corespunzator pentru cdinii care cantaresc mai putin de 5 kg sau mai mult de 60 kg.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Reconstituirea suspensiei inainte de prima utilizare:
Reconstituiti 1 flacon de pulbere cu 15 ml de solvent. Se recomanda utilizarea unui ac de transfer steril
de 18 G si a unei seringi sterile de 20 ml pentru reconstituirea produsului.

1. Agitati flaconul cu pulbere de fluralaner pentru a sparge orice agregate inainte de
reconstituire.

2. Inversati flaconul cu solvent de cel putin 3 ori pana cand continutul este vizibil uniform.

3. Injectati mai intai pana la 14 ml de aer in flaconul cu solvent, apoi extrageti 15 ml de solvent

din flacon (imaginea A). In flacon este furnizat mai mult solvent decit este necesar pentru
reconstituire. Aruncati flaconul impreuna cu restul de solvent.

4. Introduceti acul de aerisire de 25 G 1n partea superioara a flaconului de pulbere de fluralaner
(imaginea B).
5. In timp ce rotiti flaconul orizontal in méina, transferati incet cei 15 ml de solvent in flaconul

cu pulbere de fluralaner pentru a asigura umezirea completa a pulberii (imaginea C).

B C
6. Dupa adaugarea solventului, scoateti acul de aerisire si acul de transfer din flaconul cu pulbere
de fluralaner. Aruncati acele.
7. Agitati energic flaconul timp de cel putin 30 de secunde pana cand se formeaza o suspensie

complet omogenizatd. Produsul reconstituit este o suspensie usor vascoasa de culoare alba
opaca pana la galben pal, practic lipsita de agregate.
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8. Data de expirare tipérita pe eticheta flaconului de sticla se referd la pulberea asa cum este
ambalata pentru vanzare. Dupa reconstituire, suspensia trebuie sa fie eliminata in termen de 3
luni de la data reconstituirii. Scrieti data de eliminare pe eticheta flaconului de sticla.

Metoda de administrare a suspensiei reconstituite la cine:

1. Determinati doza care trebuie administrata pe baza greutatii corporale a cainelui.

2. Utilizati o seringa sterild si un ac steril de 18 G pentru administrare.

3. Pulberea de fluralaner se va separa din suspensie la repaus. Inainte de fiecare utilizare,
agitati energic flaconul reconstituit timp de 30 de secunde pentru a obtine o suspensie
uniforma.

4. Poate fi necesar sa se injecteze aer in flacon inainte de dozare.

5. Pentru a mentine o suspensie uniforma si o dozare precisa, doza trebuie administrata in
aproximativ 5 minute dupa ce a fost trasa in seringa de dozare.

6. Injectati produsul subcutanat, de exemplu in regiunea dorso-scapulara.

Nu perforati de mai mult de 20 de ori dopul flaconului care contine suspensia reconstituita.
Pentru reconstituirea dupa decantare, agitati energic flaconul timp de cel putin 30 de secunde pentru a
obtine o suspensie uniforma.

Program de tratament

In cazul infestarilor cu purici si cipuse, necesitatea si frecventa repetarii tratamentului (tratamentelor)
trebuie sa se bazeze pe sfatul profesional si trebuie sa tind cont de situatia epidemiologica locala si de
stilul de viata al animalului.Tratamentul cu acest produs medicinal veterinar poate Incepe in orice
moment al anului si poate continua fard intrerupere. Vedeti si sectiunea ,,Atentionari speciale”.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la vederea si Indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar, asa cum este ambalat pentru vanzare, nu necesitd conditii de
temperatura speciale pentru depozitare.

Dupa reconstituire, se pastreaza la temperaturi sub 30 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirarii marcatd pe eticheta dupa Exp. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituirea suspensiei conform indicatiilor: 3 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece fluralanerul poate
fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinalveterinarneutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/13/158/032-035
Fiecare cutie de carton contine 1, 2, 5 sau 10 flacoane de pulbere, flacoane de solvent si ac(e) de

aerisire steril(e).
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

(ZZ/LL/IAAAA}

Informatii detaliate despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
Europene privind Produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse

suspectate:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Tarile de Jos.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: + 4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: +32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge

Tel: + 37052196111 TIf: +47 55 54 37 35
E)\\Gda Osterreich

TnA: +30 210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87
Espaia Polska

Tel: +34 923 19 03 45 Tel.: +48 22 18 32 200
France Portugal

Tel: +33 (0)241228383 Tel: + 351 214 465 700
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Hrvatska Romania

Tel: + 3851 6611339 Tel: +4021 31183 11
Ireland Slovenija

Tel: +353 (0) 12970220 Tel: + 3851 6611339
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: + 30210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

Producatorul responsabil pentru eliberarea loturilor:
Vet Pharma Friesoythe GmbH, Sedelsberger Strasse 2-4, 26169 Friesoythe, Germania.

17.  Alte informatii

Produsul medicinal veterinar contribuie la controlul populatiilor de purici din mediul inconjurator in
zonele la care au acces cainii tratati.

Capusele I. Ricinus si D. reticulatus deja prezente pe cdine 1nainte de administrarea produsului
medicinal veterinar sunt ucise in termen de 72 de ore. Capusele R. sanguineus deja prezente pe cdine
inainte de administrarea produsului medicinal veterinar sunt ucise in termen de 96 de ore. Capusele
nou infestante sunt ucise in 48 de ore, incepand de la o sdptamana pana la 12 luni dupa tratament.
Puricii deja prezenti pe cdine inainte de administrarea produsului medicinal veterinar sunt ucisi in 48
de ore. Puricii nou infestanti sunt ucisi in termen de 24 de ore, Incepand de la o saptimana pana la 12
luni dupa tratament.

Se va include codul QR mix.bravecto.com
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