I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bravecto 112,5 mg koslajamas tabletes loti maza auguma suniem (2 — 4,5 kg)
Bravecto 250 mg koslajamas tabletes maza auguma suniem (>4,5 — 10 kg)
Bravecto 500 mg koslajamas tabletes videja auguma suniem (>10 — 20 kg)
Bravecto 1000 mg koslajamas tabletes liecla auguma suniem (>20 — 40 kg)
Bravecto 1400 mg koslajamas tabletes |oti liela auguma suniem (>40 — 56 kg)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:
Viena koslajama tablete satur:

Bravecto koslajamas tabletes Fluralaners (mg)

Loti maza auguma suniem (2 — 4,5 kg) 112,5

Maza auguma suniem (>4,5 — 10 kg) 250

Vidgja auguma suniem (>10 — 20 kg) 500

Liela auguma supiem (>20 — 40 kg) 1000

Loti liela auguma suniem (>40 — 56 kg) 1400
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Ciiku aknu aromatizetajs

Saharoze

Kukuruzas ciete

Natrija laurilsulfats

Dinatrija embonata monohidrats

Magnija stearats

Aspartams

Glicerins

Sojas pupinu ella

Makrogols 3350

Gaisi lidz tumsi briina koslajama tablete ar gludu vai viegli raupju virsmu un apalu formu. Var biit
redzami dazi 1asumi un/vai plankumi.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Er¢u un blusu invazijas arstéSanai suniem.

Sis veterinaras zales ir sistémisks insekticids un akaricids, kas nodrogina:
- thlit&ju un pastavigu blusu (Ctenocephalides felis) nogalinasanu 12 ned€lu garuma,
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- talit€ju un pastavigu Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus un D. variabilis €r¢u
nogalinasanu 12 nedélu garuma,

- tulit€ju un pastavigu Rhipicephalus sanguineus &r¢u nogalinasanu 8 nedélu garuma,

- pastavigu Ixodes hexagonus &rcu nogalinasanu 7 dienu lidz 12 ned€lu garuma pec
arstesanas.

Blusam un &rcém japiekeras dzivniekiem un jasak baroties, lai tas tiktu paklautas aktivas vielas
iedarbibai.

Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita (BAD) arstésanas stratégijas.

Demodex canis izraisitas demodekozes arstéSanai.
Sarcoptes €rcu (Sarcoptes scabiei var. canis) invazijas arstéSanai.

Inficesanas riska ar Babesia canis canis, ko parn€sa Dermacentor Reticulatus, mazinasanai 12 nedelu
garuma. ledarbiba ir netiesa, jo veterinaras zales iedarbojas uz parnésataju.

Inficesanas riska ar Dipylidium caninum, ko parnesa Ctenocephalides felis, mazinasanai 12 ned€lu
garuma. ledarbiba ir netiesa, jo veterinaras zales iedarbojas uz parnesataju.

3.3. Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. [Ipasi bridinajumi

Parazitiem jasak baroties no saimnieka, lai tie tiktu paklauti fluralanera iedarbibai, tadé] nevar pilniba
izslégt ar parazitiem saistitu slimibu (tostarp Babesia canis canis un D. caninum) parnes$anas risku.

Nevajadziga pretparazitaro lidzeklu lietoSana vai lietoSana citadi, neka noteikts zalu apraksta, var
palielinat rezistences izlases spiedienu un samazinat efektivitati. Lémumam par veterinaro zalu
lietoSanu ir jabit balstitam uz katra atsevisSka dzivnieka parazitu sugas un sloga apstiprinajumu vai
invazijas riska, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam iezimém.

Ir jaapsver iespgja, ka citi dzivnieki viena majsaimnieciba var biit atkartotas parazitu invazijas avots, un
to invazija ir péc nepiecieSamibas jaarste ar atbilstosam veterinarajam zalém.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Ieverot piesardzibu, lietojot suniem ar ieprieks konstatetu epilepsiju.

Ta ka nav pieejami petijumi, §Ts veterinaras zales nedrikst lietot kucéniem jaunakiem par 8 nedelam
un/vai suniem vieglakiem par 2 kg.

Sis veterinaras zales nedrikst lietot biezak ka reizi 8 nedélas, jo drosums biezakai lietosanai nav
parbaudits.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Uzglabat veterinaras zales originalaja iepakojuma Iidz to izmantosanai, lai nepielautu bérnu tiesu
piekluvi veterinarajam zalém.

Ir zinots par paaugstinatas jutibas reakcijam cilvekiem.

Negst, nedzert vai nesmeket $o veterinaro zalu lietoSanas laika.

P&c So veterinaro zalu lietoSanas nekavéjoties riipigi mazgat rokas ar ziepém un tdeni.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.




3.6. Blakusparadibas

Suni:

Biezi Kunga-zarnu trakta problémas (piem&ram,

(1 Tidz 10 dzivniekiem/100 arstctajiem anoreksija, sickalo$anas, diareja, vemsana)”.

dzivniekiem):

Loti reti Letargija;

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Muskulu trice, ataksija, konvulsijas.
tostarp atseviski zinojumi):

#vieglas un parejosas

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Skatit ar1 sadalu
“Kontaktinformacija” lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grasnibas, laktacijas vai deSanas laika

Ir pieradits So veterinaro zalu droSums vaislas suniem un suniem griisnibas un laktacijas laika.
Drikst lietot vaislas suniem un suniem grisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Fluralaners ciesi saistas ar plazmas proteTniem un var konkuret ar citam aktivajam vielam ar specigu
saistiSanas sp&ju, piemeram, nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL) un kumarina
atvasinajumu varfarinu. Fluralanera inkubacijas periods karproféna vai varfarina klatbiitn€ suniem
asins plazma maksimalaja paredzamaja plazmas koncentracija nesamazinaja proteina saistiSsanos ar

fluralaneru, karprofenu vai varfarinu.

Kliiskajos lauka pétijumos netika konstateta mijiedarbiba starp $Tm veterinarajam zalém un ikdiena
lietojamam veterinaram zaleém.

3.9. LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

Veterinaras zales lietot saskana ar sekojosu tabulu (atbilstosi devai 25 - 56 mg fluralanera/kg kermena
svara viena svara grupa):

Suna Lietojamo tableSu stiprums un skaits

kermena Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto

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

>4,5-10 1

>10-20 1

>20 — 40 1

>40 — 56 1

Koslajamas tabletes nedrikst sasmalcinat vai sadalit.

Suniem ar kermena svaru virs 56 kg lietot divu tablesu kombinaciju, kas visprecizak atbilst kermena
svaram.

Nepietickamas devas lietoSana var biit neefektiva un var veicinat rezistences attistibu.



LietoSanas veids

Lietot veterinaras zales barosanas laika vai ap to laiku.

Lielaka dala sunu koslajamo tableti aped labpratigi. Ja suns neaped tableti labpratigi, to var iedot kopa
ar baribu vai ielikt tieSi mut€. LietoSanas laika suns ir janovero, lai parliecinatos, ka tablete tiek norfita.

ArsteSanas shéma

Arstgjot blusu un &réu invaziju, lemumam par atkartotas arste$anas nepiecieSamibu un biezumu ir
jabut balstitam uz profesionalu ieteikumu un janem véra vietéja epidemiologiska situacija un
dzivnieka dzivesveids.

Optimalai blusu invazijas kontrolei §1s veterinaras zales lietot ar 12 ned€lu intervalu. Optimalai &rcu
invazijas kontrolei atkartotas arst€Sanas laiks ir atkarigs no &r¢u sugas. Skatit 3.2. apakSpunkta.
Demodex canis @rciSu invazijas arsté$anai lietot vienu veterinaro zalu devu. Ta ka demodekoze ir
multifaktoriala slimiba, ieteicams atbilstosi arstét arT jebkuru pamatslimibu.

Sarcoptes €rcu invazijas (Sarcoptes scabiei var. canis) arst€Sanai lietot vienu veterinaro zalu devu.
Atkartotas arstéSanas nepiecieSamibai un tas biezumam jabiit saskana ar arst€josa veterinararsta
noradijumiem.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c iekskigas lietoSanas kucéniem 8 - 9 nedelu vecuma un ar svaru 2,0 - 3,6 kg, parsniedzot

maksimalo ieteicamo devu I1idz piecam reizém (56 mg, 168 mg un 280 mg fluralanera’kg kermena

svara), lietojot trTs reizes ar 1sakiem intervaliem neka ieteikts (ar 8 ned€lu intervalu), blakusparadibas
netika noverotas.

Netika konstatéta ietekme uz reproduktivo funkciju un pe€cnacgju dzivotspgju, kad fluralaneru lietoja

iekskigi biglu skirnes suniem, lidz pat 3 reiz€m parsniedzot maksimalo ieteicamo devu (Iidz 168 mg

fluralanera/kg kermena svara).

Sim veterinarajam zalém bija laba panesiba kollijiem ar multizalu rezistences proteina 1 (MDR1 -/- )

trukumu péc vienreizgjas iekskigas lietosanas, triskartigi parsniedzot ieteicamo devu (168 mg/kg

kermena svara). Netika nove€rotas ar arstéSanu saistitas kliniskas pazimes.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QP53BEOQ2.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Fluralaners ir akaricids un insekticids. Tas ir efektivs pret eérc€m (Ixodes spp., Dermacentor spp. un
Rhipicephalus sanguineus), blusam (Ctenocephalides spp.), Demodex canis €rcitém un Sarcoptes

grcém (Sarcoptes scabiei var. canis) suniem.

Fluralaners mazina risku invadgéties ar Dermacentor reticulatus €réu parnésato Babesia canis canis
pirms slimibas parnesanas, nogalinot &rces 48 stundu laika.



Fluralaners mazina risku invadéties ar Ctenocephalides felis parnésato D. caninum pirms slimibas
parnesanas.

Iedarbiba pret blusam (C. felis) sakas 8 stundu laika p&c to piestiprinaSanas, pret /. ricinus &rc€m - 12
stundu laika p&c to piestiprinasanas un pret D. reticulatus érc€m - 48 stundu laika p&c to
piestiprinasanas. Akaricida iedarbiba pret I. hexagonus €rcém sakas 7 dienas p&c arstéSanas.

Fluralaneram ir spéciga iedarbiba pret &rcém un blusam, kuras aktivo vielu uznem barojoties, t.i., tas ir
sistemiski efektivs pret merka parazitiem.

Fluralaners ir specigs artropodu nervu sistémas dalu inhibitors, antagonistiski darbojoties uz ligandu
aktivétiem hloridu kanaliem (GASS (gamma aminosviestskabes) receptors un glutamata receptors).

Molekularajos mérka petijumos uz kukainu GASS receptoriem blusam un musam, fluralaneru
neietekmé dieldrina rezistence.

In vitro bio-testos fluralaneru nav skarusi pieradita lauka rezistence pret amidiniem (€rces),
fosfororganiskiem savienojumiem (&rces, ercites), ciklodi€niem (Erces, blusas, musas),
makrocikliskajiem laktoniem (zivju utis), fenilpirazoliem (&rces, blusas), benzofenilurinvielu (erces),
piretroidiem (&rces, ercites) un karbamatiem (&rcites).

Sts veterinaras zales sekmé apkartgjas vides blusu populacijas kontroli vietas, kuras ir pieejamas
arst€tajiem suniem.

Blusas, kas no jauna paradijusas uz suna, tiek nogalinatas pirms tas izdgj dzivotspgjigas olinas. /n vitro
petijuma tika arT pieradits, ka loti zemas fluralanera koncentracijas partrauc blusam dzivotspg&jigu
olinu désanu. Blusu dzives cikls tiek partraukts, pateicoties straujam darbibas sakumam un ilgstoSai
iedarbibai pret pieaugusam blusam uz dzivnieka un dzivotspgjigu olinu neesamibai.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

P&c iekskigas lietoSanas fluralaners atri uzsticas, sasniedzot maksimalo koncentraciju asins plazma 1
dienas laika. Bariba palielina uzsuksanos. Fluralaners izplatas sistémiski un sasniedz augstako
koncentraciju taukos, péc tam aknas, nierés un muskulos. IlgstoSa noturiba un 1€na eliminacija no
asins plazmas (t;2 = 12 dienas) un plasa metabolisma trikums, nodrosina efektivu fluralanera
koncentraciju starp ievadiSanas reizém. Tika noveérotas individualas variacijas Cmax un ti» raditajos.
Galvenais izvadiSanas cels ir neizmaintta fluralanera izdaliSanas ar fekalijam (~90 % no devas).
Izdali$anas caur nierém ir mazak nozimigs izvadiSanas cels.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 2 gadi.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacljumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.



5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite ar 1 aluminija folijas blisteri, kas noslégts ar PET aluminija folijas vacinu un satur 1, 2
vai 4 koslajamas tabletes.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt idenstilpgs, jo fluralaners var biit bistams tidens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/13/158/001-015

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 11/02/2014

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bravecto 112,5 mg skidums pilina$anai loti maza auguma suniem (2 — 4,5 kg)
Bravecto 250 mg skidums pilinaSanai maza auguma suniem (>4,5 — 10 kg)
Bravecto 500 mg skidums pilinasanai vidgja auguma suniem (>10 — 20 kg)
Bravecto 1000 mg skidums pilinaSanai liela auguma suniem (>20 — 40 kg)
Bravecto 1400 mg $kidums pilinaSanai loti liela auguma suniem (>40 — 56 kg)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:
Viens ml satur 280 mg fluralanera.
Viena pipete satur:

Bravecto Skidums pilinasanai Pipetes saturs Fluralaners

(ml) (mg)
Loti maza auguma suniem 2 —4,5 kg 0,4 112,5
Maza auguma suniem >4,5 — 10 kg 0,89 250
Vid€ja auguma suniem >10 — 20 kg 1,79 500
Liela auguma supiem >20 — 40 kg 3,57 1000
Loti liela auguma suniem >40 — 56 kg 5,0 1400

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Dimetilacetamids

Glikofurols

Dietiltoluamids

Acetons

Dzidrs, bezkrasains I1idz dzeltens skidums pilinasanai.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Eréu un blusu invazijas arsté$anai suniem.

Sis veterinaras zales ir sistémisks insekticids un akaricids, kas nodrogina:

- talit&ju un pastavigu blusu (Ctenocephalides felis un Ctenocephalides canis) nogalinasanu 12
ned€lu garuma un

- tulit&ju un pastavigu ercu (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus un Dermacentor reticulatus)

nogalinasanu 12 ned€lu garuma.

Blusam un &rcém japiekeras saimniekam un jasak baroties, lai tas tiktu paklautas aktivas vielas
iedarbibai.

Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita (BAD) arstésanas stratégijas.



Demodex canis izraisitas demodekozes arstéSanai.
Sarcoptes €rcu (Sarcoptes scabiei var. canis) invazijas arst€Sanai.

3.3. Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. [Ipasi bridinajumi

Parazitiem jasak baroties no saimnieka, lai tie tiktu paklauti fluralanera iedarbibai; tade] nevar pilniba
izslegt ar parazitiem saistitu slimibu parnesanas risku.

Nevajadziga pretparazitaro Iidzeklu lietoSana vai lietosana citadi, neka noteikts zalu apraksta, var
palielinat rezistences izlases spiedienu un samazinat efektivitati. LEmumam par veterinaro zalu
lietoSanu ir jabit balstitam uz katra atsevisSka dzivnieka parazitu sugas un sloga apstiprinajumu vai
invazijas riska, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam iezimém.

Ir jaapsver iespgja, ka citi dzivnieki viena majsaimnieciba var biit atkartotas parazitu invazijas avots, un
to invazija ir p&c nepiecieSamibas jaarste ar atbilstosam veterinarajam zalém.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Ieverot piesardzibu, lai izvairitos no veterinaro zalu nokliiSanas dzivnieku acs.

Nelietot tieSi uz adas bojajumiem.

Nemazgat suni 3 dienas pec arsteéSanas vai nelaut tam samirkt vai peldet Gdenstilpes.

Ta ka nav pieejami petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot kuc€niem jaunakiem par 8 nedélam
un/vai suniem vieglakiem par 2 kg.

Sis veterinaras zales nedrikst lietot biezak ka reizi 8 nedélas, jo drosums biezakai lietosanai nav
parbaudits.

Sis veterinaras ziles paredzgtas lieto$anai uz adas, un tas nedrikst lietot iek3kigi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Izvairities no saskares ar veterinarajam zalém un talak ming&to iemeslu dgl, rikojoties ar STm
veterinarajam zaleém, lietot vienreizlietojamos aizsargcimdus, kas piecjami pardosanas vieta kopa ar
§Tm veterinarajam zalém.

Ir zinots, ka nelielam cilvéku skaitam nov&rotas pastiprinatas jutibas reakcijas, kas var biit smagas.
Personam ar pastiprinatu jutibu pret fluralaneru vai jebkuru no paligvielam, jaizvairas no jebkadas
saskares ar §STm veterinarajam zalem.

Veterinaras zales iz§lakstoties pielip pie adas un var pielipt arT pie virsmam. P&c saskares ar adu
nelielam skaitam cilveku ir zinots par izsitumiem uz adas, tirpSanu vai nejutigumu. Ja rodas saskare ar
adu, nekavgjoties mazgat skarto vietu ar ziep€m un @ideni. Dazos gadijumos ziepes un tidens nav
pietiekami, lai nonemtu uz pirkstiem izlietas veterinaras zales.

Saskare ar veterinarajam zalém var rasties ar1 rikojoties ar arstéto dzivnieku.

Parliecinaties, ka dztvniekam veterinaro zalu aplikacijas vieta vairs nav pamanama, pirms atsakat
saskari ar aplikacijas vietu. Tas ietver dzivnieka glaudiSanu un guléSanu viena gulta ar dzivnieku.
Aplikacijas vieta kliis sausa péc 48 stundam, bet ta biis pamanama ilgak.

Ja rodas adas reakcijas, konsultéties ar arstu un uzradit veterinaro zalu iepakojumu.

Cilvekiem ar jutigu adu vai zinamu alergiju, pieméram, pret citam $ada tipa veterinarajam zalém, ar
piesardzibu jarikojas ar §Tm veterinarajam zalém un arstétiem dzivniekiem.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairindgjumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekav&joties tas riipigi
skalot ar fideni.

Sis veterinaras zales ir kaitigas, ja tiek noritas. Uzglabat veterinaras zales originala iepakojuma lidz to
izmantoSanai, lai nepielautu bernu tiesu piekluvi veterinarajam zalem. [zmantota pipete nekavejoties
jaizmet. Ja notikusi nejausa noriSana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit liectoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.




Sis veterinaras zales ir viegli uzliesmojosas. Neuzglabat karstuma avotu, dzirkstelu, atklatas liesmas
vai citu uzliesmojosu avotu tuvuma. Ja veterinaras zales izlist, piem&ram, uz galda vai gridas, uzslaucit
veterinaro zalu atliekas ar papira salveti un mazgat So vietu ar mazgaSanas lidzekli.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Lai nepielautu nevélamu iedarbibu uz tidens organismiem, arstétiem suniem nedrikst laut ieiet
virszemes tdenstilpes.

3.6. Blakusparadibas

Suni:

Biezi Adas reakcijas uzklasanas vieta (tadas ka

o o
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem critéma, alopecija)

dzivniekiem):

Loti reti Letargija, anoreksija

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | VemSana
tostarp atseviski zinojumi):

Muskulu trice, ataksija, konvulsijas

#vieglas un parejosas

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Skatit arT sadalu
“Kontaktinformacija” lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Ir pieradits So veterinaro zalu droSums vaislas suniem un suniem griisnibas un laktacijas laika.
Drikst lietot vaislas suniem un suniem grisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

Fluralaners ciesi saistas ar plazmas proteiniem un var konkurét ar citam aktivajam vielam ar cieSu
saistiSanas sp&ju, piemeram, nesteroidajiem pretiekaisuma Ilidzekliem (NPL) un kumarina
atvasinajumu varfarinu. Fluralanera inkubacijas periods karproféna vai varfarina klatbtitng suniem
asins plazma maksimalaja paredzamaja plazmas koncentracija nesamazinaja proteina saistiSanos ar
fluralaneru, karprofénu vai varfarinu.

Laboratorijas un kliniskajos lauka p&tijumos netika konstateta mijiedarbiba starp STm veterinarajam
zalém un ikdiena lietojamam veterinarajam zalem.

3.9. LietoSanas veids un devas
Uzpilinasanai.

Veterinaras zales lietot saskana ar sekojosu tabulu (atbilstosi devai 25 - 56 mg fluralanera/kg kermena
svara):

Suna Lietojamo pipeSu skaits un stiprums
kermena Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
svars (kg) | 1125mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-4,5 1
>4.5-10 1
>10-20 1
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>20-40 1
>40 - 56 1

Suniem ar kermena svaru virs 56 kg lietot divu pipesu kombinaciju, kas visprecizak atbilst kermena
svaram.
Nepietiekamas devas lietoSana var biit neefektiva un var veicinat rezistences attistibu.

LietoSanas veids
1. solis: Tiesi pirms lietoSanas atvert pacinu un iznemt
pipeti. Uzvilkt cimdus. Lai pipeti atvertu, turét pie
pamatnes vai pie augsgjas, stingras dalas, kas atrodas
zem vacina, turot to verstu uz augsu (gals uz augsu).
Vacinu pagriezt pulkstena raditaja virziena vai pretgji ’@
pulkstena raditaja virzienam vienu pilnu apgriezienu.
Vacins paliks uz pipetes, to nav iesp&jams nonemt.
Pipete ir atveérta un gatava aplikacijai, kad jitama
aizsarggredzena parlusana.

\

2. solis: Sunim aplic€Sanas laika jastav vai jagul ta, lai mugura ir horizontala stavokli. Novietot pipetes
galu sunim starp lapstinam, vertikali verstu pret adu.

3. solis: Maigi saspiest pipeti un uzklat uz suna adas visu pipetes saturu viena (kad tilpums ir mazs)
vai vairakos punktos visas muguras garuma no pleciem Iidz astes pamatnei. Izvairities aplicét vairak
par 1 ml Skiduma viena punkta, jo tas var izraisit §kiduma notec&Sanu vai nopiléSanu no suna.

ArsteSanas shéma

Arstgjot blusu un &réu invaziju, lemumam par atkartotas arsté$anas nepiecieSsamibu un biezumu ir
jabut balstitam uz profesionalu ieteikumu un janem véra vietgja epidemiologiska situacija un
dzivnieka dzivesveids.

Optimalai &rcu un blusu invazijas kontrolei §1s veterinaras zales lietot ar 12 nedglu intervalu.
Demodex canis €rciSu invazijas arst€Sanai lietot vienu veterinaro zalu devu. Ta ka demodekoze ir
multifaktoriala slimiba, ieteicams atbilstos$i arstét arT jebkuru pamatslimibu.

Sarcoptes €rcu invazijas (Sarcoptes scabiei var. canis) arstéSanai lietot vienu veterinaro zalu devu.
Atkartotas arst€Sanas nepiecieSamibai un tas biezumam jabiit saskana ar arst€josa veterinararsta
noradijumiem.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Lietojot uz adas, blakusparadibas netika novérotas kucéniem 8 - 9 ned€]u vecuma un ar svaru

2,0 - 3,7 kg, parsniedzot maksimalo ieteicamo devu lidz piecam reizém (56 mg, 168 mg un 280 mg
fluralanera/kg kermena svara) lietojot tris reizes ar 1sakiem intervaliem neka ieteikts (ar 8 nedélu
intervalu).

Netika konstatgta ietekme uz reproduktivo funkciju un pecnacéju dzivotspgju, kad fluralaneru lietoja

iekskigi biglu Skirnes suniem, maksimalo ieteicamo devu parsniedzot [1dz 3 reizém (lidz 168 mg
fluralanera/kg kermena svara).
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Fluralaneram bija laba panesiba kollijiem ar multizalu rezistences proteina 1 (MDR1 -/-) trikumu péc
vienreizgjas iekSkigas lietosanas, triskartigi parsniedzot ieteicamo devu (168 mg/kg kermena svara).
Netika noverotas ar arstéSanu saistitas kliniskas pazimes.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QP53BEOQ2.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Fluralaners ir akaricids un insekticids. Tas ir efekttvs pret eérc€m (Ixodes spp., Dermacentor spp. un
Rhipicephalus sanguineus), blusam (Ctenocephalides spp.), Demodex canis €rcitén un Sarcoptes
&rcém (Sarcoptes scabiei var. canis) suniem.

Iedarbiba sakas 8 stundu laika blusam (C. felis) un 12 stundu laika &rcém (/. ricinus).

Fluralaneram ir spéciga iedarbiba pret &rc€m un blusam, kuras aktivo vielu uznem barojoties, t.i., tas ir
sistémiski efektivs pret mérka parazitiem.

Fluralaners ir spécigs artropodu nervu sisteémas dalu inhibitors, antagonistiski darbojoties uz ligandu
aktiveétiem hloridu kanaliem (GASS (gamma aminosviestskabe) receptors un glutamata receptors).

Molekularajos mérka pétijumos uz kukainu GASS receptoriem blusam un musam, fluralaneru
neietekmé dieldrina rezistence.

In vitro bio-testos fluralaneru nav skarusi pieradita lauka rezistence pret amidiniem (€rces),
fosfororganiskiem savienojumiem (&rces, ercites), ciklodi€niem (€rces, blusas, musas),
makrocikliskajiem laktoniem (zivju utis), fenilpirazoliem (&rces, blusas), benzofenilurinvielu (erces),
piretroidiem (€rces, ercites) un karbamatiem (&rcites).

Sis veterinaras zales sekmé apkartgjas vides blusu populacijas kontroli vietas, kuras ir pieejamas
arstetajiem suniem.

Blusas, kas no jauna paradijusas uz suna, tiek nogalinatas pirms tas izdgj dzivotspgjigas olinas. /n vitro
petijuma tika arT pieradits, ka loti zemas fluralanera koncentracijas partrauc blusam dzivotspg&jigu
olinu desanu. Blusu dzives cikls tiek partraukts, pateicoties straujam darbibas sakumam un ilgstosai
iedarbibai pret pieaugusam blusam uz dzivnieka un dzivotsp&jigu olinu neesamibai.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

No aplikacijas vietas fluralaners atri uzsiicas apmatojuma, ada un zem tas esoSajos audos, no kuriem
tas 1€ni uzsiicas asinsrites sistéma. Noturiga koncentracija asins plazma tiek sasniegta starp 7. un 63.
dienu, p&c tam koncentracija Iéni samazinas. [lgsto$a noturiba un Iéna eliminacija no asins plazmas
(ti2 =21 diena) un plaSa metabolisma trikums, nodrosina efektivu fluralanera koncentraciju starp
ievadiSanas reize€m. Fluralaners neizmainita veida izdalas ar fekalijam un loti neliela daudzuma ar
urinu.
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5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma:

Bravecto 112,5 mg skidums pilinaSanai: 2 gadi.

Bravecto 250 mg / 500 mg / 1000 mg / 1400 mg $kidums pilinasanai: 3 gadi.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ama Ipasa uzglabasanas temperatiira. Pipetes uzglabat argja
iepakojuma, lai noverstu Skiduma izliSanu vai mitruma iekltsanu. Pacinas atvert tieSi pirms
izmantoSanas.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

Vienas devas pipete izgatavota no lamingta aluminija/polietiléna folijas, kas noslégta ar ABPE vacinu,
un iepakota lamin&ta aluminija folijas pacina. Katra kartona kastite ir 1 vai 2 pipetes un cimdu paris
katrai pipetei.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt idenstilpgs, jo fluralaners var biit bistams tidens organismiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sheémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

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

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

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

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

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

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 11/02/2014
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9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bravecto 112,5 mg skidums pilinaSanai maza auguma kakiem (1,2 — 2,8 kg)
Bravecto 250 mg skidums pilinasanai vidgja auguma kakiem (>2,8 — 6,25 kg)
Bravecto 500 mg skidums pilinasanai liela auguma kakiem (>6,25 — 12,5 kg)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:
Viens ml satur 280 mg fluralanera.
Viena pipete satur:

Bravecto $kidums pilinasanai Pipetes saturs Fluralaners
(ml) (mg)

Maza auguma kakiem 1,2 — 2,8 kg 0,4 112,5

Vid€ja auguma kakiem >2,8 — 6,25 kg 0,89 250

Liela auguma kakiem >6,25 — 12,5 kg 1,79 500
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Dimetilacetamids

Glikofurols

Dietiltoluamids

Acetons

Dzidrs, bezkrasains I1idz dzeltens skidums pilinasanai.

3. KLINISKA INFORMACLJA

3.1. Meérksugas

Kaki.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai
Er¢u un blusu invazijas arstésanai kakiem.

Sis veterinaras zales ir sistémisks insekticids un akaricids, kas nodrosina tiilitgju un pastavigu blusu
(Ctenocephalides felis) un &rcu (Ixodes ricinus) nogalinasanu 12 ned€lu garuma.

Blusam un &rcém japiekeras saimniekam un jasak baroties, lai tas tiktu paklautas aktivas vielas
iedarbibai.

Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita (BAD) arstésanas stratégijas.
Ausu erciSu (Otodectes cynotis) invazijas arstéSanai.
3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
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3.4. Ipasibridinajumi

Parazitiem jasak baroties no saimnieka, lai tie tiktu paklauti fluralanera iedarbibai; tade] nevar pilniba
izslegt ar parazitiem saistitu slimibu parnesanas risku.

Nevajadziga pretparazitaro lidzeklu lietoSana vai lietosana citadi, neka noteikts zalu apraksta, var
palielinat rezistences izlases spiedienu un samazinat efektivitati. LEmumam par veterinaro zalu
lietoSanu ir jabit balstitam uz katra atseviska dzivnieka parazitu sugas un sloga apstipringjumu vai
invazijas riska, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam iezZTimém.

Ir jaapsver iesp€ja, ka citi dzivnieki viena majsaimnieciba var bt atkartotas parazitu invazijas avots, un
to invazija ir péc nepiecieSamibas jaarste ar atbilstoSam veterinarajam zalém.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Ieverot piesardzibu, lai izvairitos no veterinaro zalu nokliiSanas dzivnieku acis. Nelietot tiesi uz adas
bojajumiem.

Ta ka nav pieejami petijumi, §Ts veterinaras zales nedrikst lietot kakéniem jaunakiem par 9 nedelam
un/vai kakiem, kuri vieglaki par 1,2 kg.

Sis veterinaras zales nedrikst lietot biezak ka reizi 8 nedélas, jo drosums biezakai lietosanai nav
parbaudits.

Sis veterinaras zales paredzétas lietosanai uz adas, un tas nedrikst lietot iek3kigi.

Nelaut nesen apstradatiem dzivniekiem laizit citam citu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Izvairities no saskares ar veterinarajam zalém un talak ming&to iemeslu dgl, rikojoties ar STm
veterinarajam zalém, lietot vienreizlietojamos aizsargcimdus, kas pieejami pardosanas vieta kopa ar
§Tm veterinrajam zaleém.

Ir zinots, ka nelielam cilvéku skaitam nov&rotas pastiprinatas jutibas reakcijas, kas var biit smagas.
Personam ar pastiprinatu jutibu pret fluralaneru vai jebkuru no paligvielam, jaizvairas no jebkadas
saskares ar §STm veterinarajam zalem.

Sis veterinaras zales iz§lakstoties pielip pie adas un var pielipt ari pie virsmam. P&c saskares ar adu
nelielam skaitam cilveku ir zinots par izsitumiem uz adas, tirpSanu vai nejutigumu.

Ja rodas saskare ar adu, nekavgjoties mazgat skarto vietu ar ziep€m un tideni. DaZos gadijumos ziepes
un Gdens nav pietiekami, lai nonemtu uz pirkstiem izlietas veterinaras zales.

Saskare ar veterinarajam zalém var rasties arT rikojoties ar arstéto dzivnieku. Parliecinaties, ka
dzivniekam veterinaro zalu aplikacijas vieta vairs nav pamanama, pirms atsakat saskari ar aplikacijas
vietu. Tas ietver dzivnieka glaudiSanu un guléSanu viena gulta ar dzivnieku. Aplikacijas vieta kliis
sausa péc 48 stundam, bet ta biis pamanama ilgak.

Ja rodas adas reakcijas, konsultéties ar arstu un uzradit veterinaro zalu iepakojumu.

Cilvekiem ar jutigu adu vai zinamu alergiju, pieméram, pret citam $ada tipa veterinarajam zalém, ar
piesardzibu jarikojas ar §Tm veterinarajam zalém un arstétiem dzivniekiem.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairindgjumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekav&joties tas riipigi
skalot ar tideni.

Sis veterinaras zales ir kaitigas, ja tiek noritas. Uzglabat veterinaras zales originalaja iepakojuma lidz
to izmantoSanai, lai nepielautu bérnu tiesu piekluvi zalém. Izmantota pipete nekavgjoties jaizmet. Ja
notikusi nejausa norisana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Sis veterinaras zales ir viegli uzliesmojosas. Neuzglabat karstuma avotu, dzirkstelu, atklatas liesmas
vai citu uzliesmojosu avotu tuvuma. Ja veterinaras zales izlist, piem&ram, uz galda vai gridas, uzslauctt
veterinaro zalu atliekas ar papira salveti un mazgat $o vietu ar mazgasanas lidzekli.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas
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Kaki:

Biezi Adas reakcijas uzklasanas vieta (tadas ka

o . .
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem eritéma, nieze un alopgcija)

dzivniekiem):

Retak Muskulu trice,

(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem letargija, anoreksija,

dzivniekiem): . . v =
vemsSana, siekaloSanas

Loti reti Konvulsijas

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

# vieglas un parejosas

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Skatit ar1 sadalu
“Kontaktinformacija” lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grasnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c arstejosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

Fluralaners ciesi saistas ar plazmas proteiniem un var konkurét ar citam aktivajam vielam ar cieSu
saistiSanas sp&ju, piemeram, nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL) un kumarina
atvasinajumu varfariu. Fluralanera inkubacijas periods karproféna vai varfarina klatbtitng suniem
asins plazma maksimalaja paredzamaja plazmas koncentracija nesamazingja proteina saistiSanos ar
fluralaneru, karprofeénu vai varfarinu.

Laboratorijas un kliniskajos lauka p&tijjumos netika konstateta mijiedarbiba starp STm veterinarajam
zalém un ikdiena lietojamam veterinarajam zalem.

3.9. LietoSanas veids un devas
Uzpilinasanai.

Veterinaras zales lietot saskana ar sekojosu tabulu (atbilstosi devai 40 - 94 mg fluralanera/kg kermena
svara):

Kaka kermena svars Lietojamo pipeSu skaits un stiprums
(kg) Bravecto 112,5 mg Bravecto 250 mg Bravecto 500 mg
1,2-28 1
>2,8 —6,25 1
>6,25 12,5 1

Kakiem ar kermena svaru virs 12,5 kg lietot divu pipesu kombinaciju, kas visprecizak atbilst kermena
svaram.
Nepietiekamas devas lietoSana var biit neefektiva un var veicinat rezistences attistibu.
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LietoSanas veids
1. solis: Tiesi pirms lietoSanas atvert pacinu un iznemt
pipeti. Uzvilkt cimdus. Lai pipeti atvértu, turét pie
pamatnes vai pie augsgjas, stingras dalas, kas atrodas
zem vacina, turot to verstu uz augsu (gals uz augsu).
Vacinu pagriezt pulkstena raditaja virziena vai pretgji ’@
pulkstena raditaja virzienam vienu pilnu apgriezienu.
Vacins paliks uz pipetes, to nav iespgjams nonemt.
Pipete ir atverta un gatava aplikacijai, kad jitama
aizsarggredzena parlisana.

\

2. solis: Kakim aplic€Sanas laika jastav vai jagul ta, lai mugura ir .’
horizontala stavokli. Novietot pipetes galu kakim uz galvaskausa
pamatnes. #

3. solis: Maigi saspiest pipeti un uzklat uz kaka adas visu pipetes saturu.
Kakiem ar kermena svaru lidz 6,25 kg uzklat visu veterinaro zalu pipetes
saturu viena punkta galvaskausa pamatn€ un kakiem ar kermena svaru
virs 6,25 kg - divos punktos.

ArstéSanas shéma

Arstgjot blusu un &réu invaziju, lemumam par atkartotas arste$anas nepiecieSamibu un biezumu ir
jabut balstitam uz profesionalu ieteikumu un janem véra vietgja epidemiologiska situacija un
dzivnieka dzivesveids.

Optimalai &rc¢u un blusu invazijas kontrolei §Ts veterinaras zales lietot ar 12 nedg€lu intervalu.

Ausu &rcisu (Otodectes cynotis) invazijas arstéSanai lietot vienu veterinaro zalu devu. leteicams veikt
papildu veterinaro parbaudi 28 dienas p&c arstésSanas, jo daziem dzivniekiem var biit nepiecieSama
turpmaka arste€Sana ar citam veterinarajam zalem.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Lietojot uz adas, blakusparadibas netika novérotas kakéniem 9-13 ned€lu vecuma un ar svaru 0,9-

1,9 kg, parsniedzot maksimalo ieteicamo devu lidz piecam reizém (93 mg, 279 mg un 465 mg
fluralanera/kg kermena svara), lietojot tris reizes ar sakiem intevaliem neka ieteikts (ar 8 nedelu
intervalu).

So veterinaro zalu iek3kigai lietosanai ar maksimalo ieteicamo devu 93 mg fluralanera/kg kermena
svara bija laba panesiba kakiem, iznemot dazus, ar parejosSu siekalu izdaliSanos un klepu vai vemsanu
saistttus gadijumus tiilit péc lietoSanas.

3.11. IpasilietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemeérojami.

3.12. lIerobezojumu periods

Nav piemérojams.
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4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QP53BEO02.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Fluralaners ir akaricids un insekticids. Tas ir efektivs pret &rcém (Ixodes spp.), blusam
(Ctenocephalides spp.) un ausu ercitem (Otodectes cynotis) kakiem.

Iedarbiba sakas 12 stundu laika blusam (C. felis) un 48 stundu laika &rc€m (/. ricinus).

Fluralaneram ir spéciga iedarbiba pret &rcém un blusam, kuras aktivo vielu uznem barojoties, t.i., tas ir
sistemiski efektivs pret mérka parazitiem.

Fluralaners ir specigs artropodu nervu sistémas dalu inhibitors, antagonistiski darbojoties uz ligandu
aktivétiem hloridu kanaliem (GASS (gamma aminosviestskabe) receptors un glutamata receptors).

Molekularajos mérka petijumos uz GASS receptoriem blusam un mu$am, fluralaneru neietekmé
dieldrina rezistence.

In vitro bio-testos fluralaneru nav skarusi pieradita lauka rezistence pret amidiniem (&rces),
fosfororganiskiem savienojumiem (&rces, ercites), ciklodi€niem (Erces, blusas, musas),
makrocikliskajiem laktoniem (zivju utis), fenilpirazoliem (&rces, blusas), benzofenilurivielu (€rces),
piretroidiem (&rces, ercites) un karbamatiem (&rcites).

Sis veterinaras zales sekmé apkartgjas vides blusu populacijas kontroli vietas, kuras ir pieejamas
arstetajiem kakiem.

Blusas, kas no jauna paradijusas uz kaka, tiek nogalinatas pirms tas izd€j dzivotspgjigas olinas. In vitro
pétijuma tika arT pieradits, ka loti zemas fluralanera koncentracijas partrauc blusam dzivotspgjigu
olinu désanu. Blusu dzives cikls tiek partraukts, pateicoties straujam iedarbibas sakumam un ilgstosai
iedarbibai pret pieaugusam blusam uz dzivnieka un dzivotspgjigu olinu neesamibai.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

No aplikacijas vietas fluralaners atri uzsticas sist€miski, sasniedzot maksimalo koncentraciju asins
plazma starp 3. un 21. dienu. Ilgstosa noturiba un [éna eliminacija no asins plazmas (ti» = 12 dienas)
un plasa metabolisma trikums, nodrosina efektivu fluralanera koncentraciju starp ievadiSanas reizém.
Fluralaners neizmainita veida izdalas ar fekalijam un loti neliela daudzuma ar urinu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma:

Bravecto 112,5 mg skidums pilinaSanai: 2 gadi.
Bravecto 250 mg / 500 mg skidums pilinasanai: 3 gadi.
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5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ama Ipasa uzglabasanas temperatiira. Pipetes uzglabat argja
iepakojuma, lai noverstu Skiduma izliSanu vai mitruma iekltsanu. Pacinas atvert tiesi pirms
izmantoS§anas.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

Vienas devas pipete izgatavota no lamingta aluminija/polietiléna folijas, kas noslégta ar ABPE vacinu,
un iepakota laming&ta aluminija folijas pacina. Katra kartona kastg ir 1 vai 2 pipetes un cimdu paris
katrai pipetei.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpgs, jo fluralaners var biit bistams tidens organismiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)
EU/2/13/158/018-019  112,5 mg

EU/2/13/158/022-023 250 mg
EU/2/13/158/026-027 500 mg

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 11/02/2014

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bravecto 150 mg/ml pulveris un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Pulvera flakons:

Aktiva viela:
Fluralaners 2,51 g

Balts I1dz gaisi dzeltens pulveris.

Skidinataja flakons:

Katrs ml skidinataja satur:

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Benzilspirts 22,3 mg

Karmelozes natrija sals

Poloksamers 124

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats

Salsskabe, koncentréta

Natrija hidroksids

Udens injekcijam

Dzidrs 1idz necaurredzams viskozs Skidums.

Sagatavota suspensija:

Katrs ml sagatavotas suspensijas satur:

Aktiva viela:
Fluralaners 150 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §T informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Benzilspirts 20 mg

Karmelozes natrija sals

Poloksamers 124

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats

Salsskabe, koncentréta

Natrija hidroksids
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Udens injekcijam

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas
Suni.
3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai
Er¢u un blusu invaziju arstéSanai suniem.
Sis veterinaras zales ir sistémisks insekticids un akaricids, kas nodrogina:
- tulit&ju un pastavigu blusu (Ctenocephalides felis un Ctenocephalides canis) nogalinaSanu
12 ménesu garuma;
- pastavigu Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus un Dermacentor reticulatus ¢u nogalinaSanu
3 dienu Iidz 12 ménesSu garuma pec arsteSanas;
- pastavigu Rhipicephalus sanguineus blusu nogalinasanu 4 dienu Iidz 12 ménesSus garuma pec

arstesanas.

Blusam un &rcém japiekeras dzivniekiem un jasak baroties, lai tas tiktu paklautas aktivas vielas
iedarbibai.

Sis veterinaras zales var lietot arT ka dalu no blusu alergiska dermatita (BAD) arstéSanas stratégijas.
Dermacentor reticulatus parnestas Babesia canis canis inficéSanas riska samazinasanai lidz
12 ménesiem, sakot no 3. dienas p&c zalu ievadiSanas. ST iedarbiba ir netieSa, jo §Is veterinaras zales

iedarbojas uz parngsataju.

Ctenocephalides felis parnestas Dipylidium caninum infic€Sanas riska samazinasanai lidz
12 ménesiem. ST iedarbiba ir netieSa, jo §1s veterinaras zales iedarbojas uz parnésataju.

3.3. Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. [Ipasi bridinajumi

Lai fluralaners iedarbotos uz parazitiem, tiem ir jasak baroties no saimnieka, tadel nevar pilniba izslegt
ar parazitiem saistitu slimibu (tostarp Babesia canis canis un D. caninum) parneSanas risku.

Nevajadziga pretparazitaro Iidzeklu lietoSana vai lietoSana atskirigi no sniegtajiem noradijumiem var
palielinat rezistences izlases spiedienu un samazinat zalu efektivitati. Lémums par So veterinaro zalu
lietoSanu japamato ar katra atseviska dzivnieka parazitu sugas un sloga apstiprinajumu vai invazijas
risku, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam iezZimém (nemot véra zalu darbibas ilgumu, kas ir

12 ménesi).

Ir jaapsver iespéja, ka citi dzivnieki viend majsaimnieciba var biit atkartotas parazitu invazijas avots
un to invazija ir p&c nepiecieSamibas jaarste ar atbilstosam veterinarajam zaleém.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

22



So veterinaro zalu dro§ums suniem, kam jau ir epilepsija, nav vértéts, tade] $adiem suniem §is
veterinaras zales lietot piesardzigi, pamatojoties uz arstéjosa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertgjumu.

Ta ka nav pieejamu datu, §Ts veterinaras zales nedrikst lietot suniem lidz 6 ménesu vecumam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Zinots, ka cilvekiem ir bijusas fluralanera vai benzilspirta izraisitas pastiprinatas jutibas reakcijas, kas
var biit nopietnas. Ir iesp&jamas arT reakcijas injekcijas vieta. Ievadot §1s veterinaras zales, ieveérot
piesardzibu, lai izvairitos no nejausas pasSinjic€Sanas un tas nejausi nenonaktu saskar€ ar adu. Ja
notikusi nejausa pasinjic€Sana, kas izraistjusi blakusparadibas, pastiprinatas jutibas reakcijas vai
reakcijas injekcijas vieta, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma markg&jumu arstam. P&c lietoSanas nomazgat rokas.

Sis veterinaras zales drikst ievadit tikai praktiz&jo$s veterinararsts vai vina stingra uzraudziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Biezi Pietakums injekcijas vieta!
(1 1idz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem
dzivniekiem)
Retak Samazinata estgriba
(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstétajiem Nogurums
dzivniekiem) Glotadu hiperémija
Loti reti Muskulu trice, ataksija, krampji
(< 1/10 000 arsteto dzivnieku, ieskaitot
atseviSkus zinojumus)

!Sataustams un/vai saskatams pietikums, bez iekaisuma, nesapigs, ar laiku izzid pats

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts kompetentajai
iestadei, izmantojot nacionalo zinos$anas sist€emu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit lietoSanas
instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.
Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Fluralaners ciesi saistas ar plazmas proteiniem un var konkurét ar citam aktivajam vielam ar specigu
saistiSanas sp&ju, piemeéram, nesteroidajiem pretiekaisuma Ilidzekliem (NPL) un kumarina
atvasinajumu varfariu. Fluralanera inkubacija karprofeéna vai varfarina klatieng suniem plazma
maksimalaja paredzamaja plazmas koncentracija nesamazinaja proteina saistiSanos ar fluralaneru,
karporfénu vai varfarinu.

Kliiskajos lauka pétijumos netika konstatéta mijiedarbiba starp §tm veterinarajam zalém un ikdiena
lietojamam veterinarajam zalém.

3.9. LietoSanas veids un devas

Subkutanai lietoSanai.
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Ievadit 0,1 ml lietoSanai sagatavoto suspensiju uz kilogramu kermena svara (kas atbilst 15 mg
fluralanera uz kg kermena svara) subkutani, pieméram, starp suna lapstinam (dorsoskapulara apvida).
Lai precizi aprékinatu devu, suni nosvert zalu dozesanas laika.

Nepietiekama deva var izraisit neefektivu lietoSanu un veicinat rezistences attistibu.

Turpmako tabulu var izmantot devas noteikSanai:

Kermena svars (kg) LietoSanai sagatavotas suspensijas tilpums (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

Devu atbilstosi aprékinat suniem ar kermena svaru Iidz 5 kg vai vairak par 60 kg.

Suspensijas sagatavo$ana pirms pirmas lietoSanas reizes:

cr w1— 10

-1 =

1. Pirms izskidinasanas, sakratit fluralanera pulvera flakonu, lai atdalitu salipuSo masu.

2. Apgriezt skidinataja flakonu vismaz 3 reizes, lidz ta saturs vizuali ir viendabigs.

3. Skidinataja flakona vispirms injicét Iidz 14 ml gaisa, un tad no flakona izvilkt 15 ml
Skidinataja (A attels). Flakona ir iepildits vairak $kidinataja, neka ir nepiecieSams
suspensijas sagatavoSanai. Flakonu ar atlikuso $kidinataju izmest.

4. Fluralanera pulvera flakona korki iedurt 25 G ventilacijas adatu (B attels).

5. Roka horizontali grozot flakonu, 1eni parnest 15 ml skidinataja uz flakonu ar fluralanera
pulveri, lai to pilnigi saslapinatu (C attéls).

r.

A B C

6. P&c skidinataja pievienosanas iznemt ventilacijas adatu un §kiduma parneses adatu no
fluralanera pulvera flakona. Izmest adatas.

7. Rapigi saskalinat flakonu vismaz 30 sekundes lidz bridim, kad ir izveidojusies labi
samaisita suspensija. LietoSanai sagatavotas zales ir necaurredzama, balta I1dz gaisi
dzeltena, nedaudz viskoza suspensija, kura praktiski nav salipusu pulvera dalinu.

24



8. Uz stikla flakona mark&juma uzdrukatais deriguma termins attiecas uz pulveri izplatiSanai
paredzetaja iepakojuma. PEc suspensijas sagatavosanas, ta ir jaizmet 3 ménesu laika pec

vvvvvv

LietoSanai sagatavotas suspensijas ievadiSanas metode sunim:
1. Atbilstosi suna kermena svaram noteikt ievadamo devu.
2. Zalu ievadiSanai izmantot sterilu §lirci un sterilu 18 G adatu.
3. Suspensijas uzglabasanas laika fluralanera pulveris izgulsn&sies no suspensijas. Pirms katras
lietosanas reizes 30 sekundes ripigi saskalinat flakonu, lai ieglitu viendabigu suspensiju.
4. Pirms devas panemsanas flakona var biit jainjic€ gaiss.
5. Lai ievaditu viendabigu suspensiju un nodro$inatu pareizu devu, ta jaievada aptuveni
5 mintisu laika pec tas atvilkSanas dozgsanas §lirce.
6. Zales injicét subkutani, pieméram, dorsoskapularaja (skausta) apvida.
LietoSanai sagatavotas suspensijas flakona aizbazni caurdurt ne vairak par 20 reizém.
Lai suspensiju sagatavotu lietoSanai pec pulvera izgulsnéSanas, intensivi saskalinat flakonu vismaz
30 sekundes, lai suspensija biitu viendabiga.

Terapijas sheéma

Blusu un &r¢u invaziju gadijuma nepiecieSamiba atkartoti ievadit devu un doz&sanas biezums
janosaka, balstoties uz profesionalu konsultaciju un nemot véra vietéjo epidemiologisko situaciju un
dzivnieka dzivesveidu. Terapiju ar §Tm veterinarajam zalém var sakt jebkura gada bridi un turpinat bez
partraukuma. Skatit 3.4. apakSpunkta.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c fluralanera subkutanas ievadiSsanas 6 ménesus veciem kucéniem devas, kas 3 un 5 reizes parsniedza

ta ieteicamo devu 15 mg/kg kermena svara, zales ievadot ik péc 4 ménesiem, pavisam 6 devas (1., 120.,

239., 358., 477. un 596. diend), vienigais ar So zalu lietoSanu saistitais noverojums bija pietikums

injekcijas vieta, kas ar laiku izzuda.

P&c vienreizgjas iekskigas lietoSanas deva, kas 3 reizes parsniedza maksimalo ieteicamo devu

(168 mg/kg kermena svara), kolliji ar vairaku zalu rezistences proteina 1 deficitu (MDR1 -/-) aktivo

vielu, fluralaneru, panesa labi. Ta ka maksimala sist€émiska fluralanera ekspozicija p&c subkutanas

ievadiSanas neparsniedz ekspoziciju pec iekskigas lietosanas, So veterinaro zalu subkutana injekcija

MDR1(-/-) suniem tiek uzskatita par drosu.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lIerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QP53BEO02.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Fluralaners ir akaricids un insekticids. Tas ir efektivs pret erc€m (Ixodes spp., Dermacentor spp. un

Rhipicephalus sanguineus) un blusam (Ctenocephalides spp.) suniem.
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Fluralaners mazina risku invadgéties ar Dermacentor reticulatus €réu parnésato Babesia canis canis
pirms slimibas parnesanas, nogalinot &rces 48 stundu laika.

Fluralaners mazina risku invadéties ar Ctenocephalides felis parnesato Dipylidium caninum pirms
slimibas parneSanas, nogalinot blusas.

L ricinus un D. reticulatus €rces, kas uz suna jau ir pirms So veterinaro zalu ievadiSanas, tiek
nogalinatas 72 stundu laika. R. sanguineus &rces, kas uz suna jau ir pirms $o veterinaro zalu
ievadiSanas, tiek nogalinatas 96 stundu laika. Laika no vienas nedg€las 1idz 12 méneSiem péc zalu
ievadiSanas uz suna tikko nonakusas erces tiek nogalinatas 48 stundu laika.

Blusas, kas uz suna jau ir pirms $o veterinaro zalu ievadiSanas, tiek nogalinatas 48 stundu laika. Laika
no vienas nedelas lidz 12 méneSiem p&c zalu ievadiSanas uz suna tikko nonakusas blusas tiek
nogalinatas 24 stundu laika.

Fluralaneram ir speciga iedarbiba pret &rc€m un blusam, kuras aktivo vielu uznem barojoties, t.i., tas ir
sistemiski aktivs pret merka parazitiem.

Fluralaners ir specigs posmkaju nervu sistémas dalu inhibitors, antagoniski iedarbojoties uz ligandu
aktivétiem hloridu kanaliem (GASS receptoru un glutamata receptoru).

Molekularajos mérka petijumos uz kukainu GASS receptoriem blusam un musam, fluralaneru
neietekmgéja dieldrina rezistence.

In vitro bio-testos fluralanera darbibu neietekmgja pieradita lauka rezistence pret amidiniem (€rces),
fosfororganiskiem savienojumiem (&rces, ercites), ciklodi€niem (&rces, blusas, musas),
makrocikliskajiem laktoniem (zivju utis), fenilpirazoliem (&rces, blusas), benzofenilurmvielu (€rces),
piretroidiem (&rces, ercites) un karbamatiem (&rcites).

Sis veterinaras zales sekmé apkartgjas vides blusu populacijas kontroli vietas, kuras ir pieejamas
arstetajiem suniem.

Blusas, kas no jauna paradijusas uz suna, tiek nogalinatas pirms tas izdej dzivotspgjigas olinas. /n vitro
pétijuma tika arT pieradits, ka loti zemas fluralanera koncentracijas partrauc blusam dzivotspgjigu
olinu désanu.

Blusu dzives cikls tiek partraukts, pateicoties straujam darbibas sakumam un ilgstoSai iedarbibai pret
pieaugusam blusam uz dzivnieka un dzivotspgjigu olinu neesamibai.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

No injekcijas vietas fluralaners sisteémiski uzsiicas un Tmax medianu sasniedz 37. diena (diapazons:
30. - 72. diena). Eliminacijas pusperiods no asinim 6 ménesus veciem kuc€niem ir diapazona no

92 Iidz 170 dienam. Fluralanera ilgsto$a noturiba un leéna eliminacija no plazmas, un plasa
metabolisma trukums nodrosina ta efektivo koncentraciju starp ievadiSanas reizem.

Fluralaners neizmainita veida izdalas ar fekalijam un loti neliela daudzuma ar urinu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

5.2. Deriguma termins
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
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------

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém izplatiSanai paredz&taja iepakojuma nav nepiecieSama Ipasa uzglabasanas
temperatura.

------

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa stikla flakoni, kas noslegti ar brombutilgumijas aizbazniem un noslégti ar nopléSamiem
aluminija vaciniem.

Katra kartona kastite ir 1, 2, 5 vai 10 komplekti, ko veido flakons ar fluralanera pulveri (2,51 g
fluralanera), flakons ar $kidinataju (16 ml skidinataja) un sterila 25 G ventilacijas adata.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt idenstilpgs, jo fluralaners var biit bistams tidens
bezmugurkaulniekiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/13/158/032-035

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: {DD ménesis GGGG}

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD ménesis GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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IT PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bravecto 112,5 mg koslajamas tabletes loti maza auguma suniem (2 — 4,5 kg)
Bravecto 250 mg koslajamas tabletes maza auguma suniem (>4,5 — 10 kg)
Bravecto 500 mg koslajamas tabletes vidéja auguma suniem (>10 — 20 kg)
Bravecto 1000 mg koslajamas tabletes liela auguma suniem (>20 — 40 kg)
Bravecto 1400 mg koslajamas tabletes loti liela auguma suniem (>40 — 56 kg)

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

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

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 koslajama tablete
2 koslajamas tabletes
4 koslajamas tabletes

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

(7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

BLISTERIS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bravecto

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

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. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bravecto 112,5 mg skidums pilina$anai loti maza auguma suniem (2 — 4,5 kg)
Bravecto 250 mg Skidums pilinasanai maza auguma suniem (>4,5 — 10 kg)
Bravecto 500 mg skidums pilinasanai vidgja auguma suniem (>10 — 20 kg)
Bravecto 1000 mg skidums pilinasanai liela auguma suniem (>20 — 40 kg)
Bravecto 1400 mg skidums pilinaSanai loti liela auguma suniem (>40 — 56 kg)

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

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

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

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

4. MERKSUGAS

Suni

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Uzpilinasanai.

Uzglabat veterinaras zales originala iepakojuma lidz to izmantoSanai, lai nepielautu bérnu tieSu
piekluvi veterinarajam zalem. Izvairities no saskares ar adu, muti un/vai acim. Nesaskarties ar
aplikacijas vietu, kamer ta vél ir pamanama.

Rikojoties un ievadot §Ts veterinaras zales, lietot cimdus. Izlasiet lietoSanas instrukciju, lai iegiitu pilnu
informaciju par drosibu lietotajam.

Vacins nav nonemams.
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[7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/13/158/016 (112,5 mg, 1 pipete)
EU/2/13/158/017 (112,5 mg, 2 pipetes)
EU/2/13/158/020 (250 mg, 1 pipete)
EU/2/13/158/021 (250 mg, 2 pipetes)
EU/2/13/158/024 (500 mg, 1 pipete)
EU/2/13/158/025 (500 mg, 2 pipetes)
EU/2/13/158/028 (1000 mg, 1 pipete)
EU/2/13/158/029 (1000 mg, 2 pipetes)
EU/2/13/158/030 (1400 mg, 1 pipete)
EU/2/13/158/031 (1400 mg, 2 pipetes)
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‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PACINA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bravecto 112,5 mg skidums pilina$anai loti maza auguma suniem (2 — 4,5 kg)
Bravecto 250 mg skidums pilinasanai maza auguma suniem (>4,5 — 10 kg)
Bravecto 500 mg Skidums pilinasanai vidéja auguma suniem (>10 — 20 kg)
Bravecto 1000 mg $kidums pilinasanai liela auguma suniem (>20 — 40 kg)
Bravecto 1400 mg skidums pilinasanai loti liela auguma suniem (>40 — 56 kg)

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

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. MERKSUGAS

Suni

¢

‘ 4. LIETOSANAS VEIDI
Uzpilinasanai.

LI e%‘ﬂ%

1. Uzvilkt cimdus. 2. Atskriivét vacinu (vacinu nevar nonemt). 3. Uzklat uz adas.
Uzglabat pipeti pacina lidz izmantoSanai.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS
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| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PIPETE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bravecto

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

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. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bravecto 112,5 mg skidums pilinaSanai maza auguma kakiem (1,2 — 2,8 kg)
Bravecto 250 mg skidums pilinasanai vidgja auguma kakiem (>2,8 — 6,25 kg)
Bravecto 500 mg skidums pilinasanai liela auguma kakiem (>6,25 — 12,5 kg)

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1x0,4ml
1 x 0,89 ml
1x1,79 ml
2x0,4ml
2 x 0,89 ml
2x 1,79 ml

4. MERKSUGAS

Kaki

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Uzpilinasanai.

Uzglabat veterinaras zales originala iepakojuma lidz to izmanto$anai, lai nepielautu bérnu tieSu
piekluvi veterinarajam zalém. [zvairities no saskares ar adu, muti un/vai acim. Nesaskarties ar
aplikacijas vietu, kamer ta vel ir pamanama.

Rikojoties un ievadot §Ts veterinaras zales, lietot cimdus. Izlasiet lietoSanas instrukciju, lai iegiitu pilnu
informaciju par drosibu lietotajam.

Vacins nav nonemams.

4
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[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PACINA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bravecto 112,5 mg skidums pilinaSanai maza auguma kakiem (1,2 — 2,8 kg)
Bravecto 250 mg skidums pilinasanai vidgja auguma kakiem (>2,8 — 6,25 kg)
Bravecto 500 mg skidums pilinasanai liela auguma kakiem (>6,25 — 12,5 kg)

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner

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

3. MERKSUGAS

Kaki

(

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Uzpilinasanai.

‘«‘\o 9%/&(,’1(5

1. Uzvilkt cimdus. 2. Atskriivet vacinu (vacinu nevar nonemt). 3. Uzklat uz adas.
Uzglabat pipeti pacina lidz izmantoSanai.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PIPETE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bravecto

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner

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

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bravecto 150 mg/ml pulveris un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai suniem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

150 mg/ml fluralaner

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 flakons ar pulveri, 1 flakons ar $kidinataju, 1 ventilacijas adata
2 flakoni ar pulveri, 2 flakoni ar $kidinataju, 2 ventilacijas adatas
5 flakoni ar pulveri, 5 flakoni ar §kidinataju, 5 ventilacijas adatas
10 flakoni ar pulveri, 10 flakoni ar $kidinataju, 10 ventilacijas adatas

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoS$anai.

{Zemak dotas shémas ir uzdrukatas uz kartona kastites iekSpuses un ir redzamas tikai p&c tas
atversanas}

Iepakojumam pievienota ventilacijas adata nav paredzeta So zalu ievadiSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS
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| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

------

------

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/13/158/032 (1 x: pulveris, Skidinatajs, ventilacijas adata)
EU/2/13/158/033 (2 x: pulveris, Skidinatajs, ventilacijas adata)
EU/2/13/158/034 (5 x: pulveris, Skidinatajs, ventilacijas adata)
EU/2/13/158/035 (10 x: pulveris, $kidinatajs, ventilacijas adata)

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

Jaietver QR kods mix.bravecto.com
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PULVERA FLAKONA MARKEJUMS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bravecto

¢ U

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

2,51 g fluralaner

------

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

------

Izmest Iidz:
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

SKIDINATAJA FLAKONA MARKEJUMS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bravecto skidinatajs

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

16 ml
Suspensijas sagatavosanai izmantot tikai 15 ml. Atlikuso skidumu izmest.

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Bravecto 112,5 mg koslajamas tabletes loti maza auguma suniem (2 — 4,5 kg)
Bravecto 250 mg koslajamas tabletes maza auguma suniem (>4,5 — 10 kg)
Bravecto 500 mg koslajamas tabletes videja auguma suniem (>10 — 20 kg)
Bravecto 1000 mg koslajamas tabletes liela auguma suniem (>20 — 40 kg)
Bravecto 1400 mg koslajamas tabletes |oti liela auguma suniem (>40 — 56 kg)

A Sastavs

Viena koslajama tablete satur:

Bravecto koslajamas tabletes Fluralaners (mg)
Loti maza auguma suniem (2 — 4,5 kg) 112,5

Maza auguma suniem (>4,5 — 10 kg) 250
Vidgja auguma suniem (>10 — 20 kg) 500

Liela auguma supiem (>20 — 40 kg) 1000

Loti liela auguma suniem (>40 — 56 kg) 1400

Gaisi Iidz tumsi brina tablete ar gludu vai viegli raupju virsmu un apalu formu. Var biit redzami dazi
lasumi un/vai plankumi.
3. Merksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Eréu un blusu invazijas arstéanai suniem.

Sis veterinaras zales ir sistémisks insekticids un akaricids, kas nodrogina:
- thlit&ju un pastavigu blusu (Ctenocephalides felis) nogalinasanu 12 ned€lu garuma,
- tulit&ju un pastavigu Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus un D. variabilis &rcu

nogalinasanu 12 ned&lu garuma,

- thlit&ju un pastavigu Rhipicephalus sanguineus €réu nogalinasanu 8 nedelu garuma,
- pastavigu Ixodes hexagonus &rcu nogalinasanu 7 dienu lidz 12 ned&lu garuma pec

arstésanas.

Blusam un &rcém japiekeras saimniekam un jasak baroties, lai tas tiktu paklautas aktivas vielas
iedarbibai.

Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita (BAD) arstéSanas stratégijas.
Demodex canis izraisitas demodekozes arsteésanai.
Sarcoptes €rcu (Sarcoptes scabiei var. canis) invazijas arstéSanai.

Infic€Sanas riska ar Babesia canis canis, ko parn€sa Dermacentor Reticulatus, mazinasanai 12 nedelu
garuma. ledarbiba ir netiesa, jo veterinaras zales iedarbojas uz parnésataju.
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Inficesanas riska ar Dipylidium caninum, ko parnesa Ctenocephalides felis, mazinasanai 12 ned€lu
garuma. ledarbiba ir netiesa, jo veterinaras zales iedarbojas uz parnésataju.
5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  IpaSi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Parazitiem jasak baroties no saimnieka, lai tie tiktu paklauti fluralanera iedarbibai, tadel nevar pilniba
izslégt ar parazitiem (tostarp Babesia canis canis un D. caninum) saistitu slimibu parne$anas risku.

Nevajadziga pretparazitaro lidzeklu lietoSana vai lietoSana citadi, neka noteikts zalu apraksta, var
palielinat rezistences izlases spiedienu un samazinat efektivitati. LEmumam par veterinaro zalu
lietoSanu ir jabit balstitam uz katra atseviSka dzivnieka parazitu sugas un sloga apstiprinajumu vai
invazijas riska, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam iezimém.

Ir jaapsver iespgja, ka citi dzivnieki viena majsaimnieciba var biit atkartotas parazitu invazijas avots, un
to invazija ir p&c nepiecieSamibas jaarste ar atbilstosam veterinarajam zalem.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Ieverot piesardzibu, lietojot suniem ar ieprieks konstatetu epilepsiju.

Ta ka nav pieejami petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot kuc€niem jaunakiem par 8 nedélam
un/vai suniem vieglakiem par 2 kg.

Sis veterinaras zales nedrikst lietot biezak ka reizi 8 nedélas, jo drosums biezakai lietosanai nav
parbaudits.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Uzglabat veterinaras zales originalaja iepakojuma Iidz to izmantoSanai, lai nepielautu bérnu tieSu
piekluvi veterinarajam zalém.

Ir zinots par paaugstinatas jutibas reakcijam cilvekiem.

Negst, nedzert vai nesmeket $o veterinaro zalu lietoSanas laika.

P&c veterinaro zalu lietoSanas nekavgjoties riipigi mazgat rokas ar ziep€m un fideni.

Griisniba, laktacija un augliba:
Sis veterinaras zales drikst lietot vaislas suniem un suniem griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Fluralaners ciesi saistas ar plazmas proteniem un var konkuret ar citam aktivajam vielam ar specigu
saistiSanas sp&ju, piemeram, nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL) un kumarina
atvasinajumu varfarinu. Fluralanera inkubacijas periods karproféna vai varfarina klatbtitng suniem
asins plazma maksimalaja paredzamaja plazmas koncentracija nesamazinaja proteina saistiSsanos ar
fluralaneru, karprofénu vai varfarinu.

Kliniskajos lauka petijumos netika konstatéta mijiedarbiba starp $SIm veterinarajam zalém un ikdiena
lietojamam veterinaram zaleém.

PardozgSana:

Drosums tika pieradits vaislas dzivniekiem un dzivniekiem griisnibas un laktacijas laika, parsniedzot
maksimalo ieteicamo devu lidz pat 3 reizem.

Drosums tika pieradits kucéniem 8 - 9 nedélu vecuma un ar svaru 2,0 - 3,6 kg, parsniedzot maksimalo
ieteicamo devu lidz piecam reizém, lietojot trTs reizes ar Tsakiem intervaliem neka ieteikts (ar 8 nedelu
intervalu).

Sim veterinarajam zalém bija laba panesiba kollijiem ar multizalu rezistences proteina 1 (MDRI1 -/-)
trikumu péc vienreizgjas iekSkigas lietosanas, triskartigi parsniedzot ieteicamo devu.
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Bitiska nesaderiba:
Nav piemeérojama.

7. Blakusparadibas

Suni:
Biezi Kunga-zarnu trakta problémas (piemé&ram,
(1 Tidz 10 dzivnickiem/100 arstetajiem anoreksija, sickaloSanas, diareja, vem3ana)”.
dzivniekiem):
Loti reti Letargija;

(<1 dzivniekam/10 000 arst&tajiem dzivniekiem, | muskulu trice, ataksija, konvulsijas.
tostarp atseviski zinojumi):

# vieglas un parejosas

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav miné&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Veterinaras zales lietot saskana ar sekojosu tabulu (atbilstosi devai 25 - 56 mg fluralanera/kg kermena
svara viena svara grupa):

Suna Lietojamo tableSu stiprums un skaits

kermena Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto

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

>4,5-10 1

>10-20 1

>20-40 1

>40 - 56 1

Suniem ar kermena svaru virs 56 kg lietot divu tablesu kombinaciju, kas visprecizak atbilst kermena
svaram.

Nepietickamas devas lietoSana var biit neefektiva un var veicinat rezistences attistibu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Koslajamas tabletes nedrikst sasmalcinat vai sadalit.
Lietot veterinaras zales barosanas laika vai ap to laiku.

Lielaka dala sunu kos]ajamo tableti ap&d labpratigi. Ja suns neaped tableti labpratigi, to var iedot kopa
ar baribu vai ielikt tieSi mut€. LietoSanas laika suns ir janovero, lai parliecinatos, ka tablete tiek norita.
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ArstéSanas shéma:

Arst&jot blusu un &réu invaziju, lemumam par atkartotas arsté3anas nepiecieSsamibu un biezumu ir
jabut balstitam uz profesionalu ieteikumu un janem veéra vietgja epidemiologiska situacija un
dzivnieka dzivesveids.

Optimalai blusu invazijas kontrolei §1s veterinaras zales lietot ar 12 ned€lu intervalu. Optimalai &rcu
invazijas kontrolei atkartotas arstéSanas laiks ir atkarigs no &r¢u sugas. Skatit punkta “LietoSanas
indikacijas”.

Demodex canis &rciSu invazijas arstéSanai lietot vienu veterinaro zalu devu. Ta ka demodekoze ir
multifaktoriala slimiba, ieteicams atbilstosi arstét ar1 jebkuru pamatslimibu.

Sarcoptes €rcu invazijas (Sarcoptes scabiei var. canis) arst€Sanai lietot vienu veterinaro zalu devu.
Atkartotas arst€Sanas nepiecieSamibai un tas biezumam jabiit saskana ar arst€josa veterinararsta
noradijumiem.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemeérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz blistera pec “Exp.”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt idenstilp€s, jo fluralaners var biit bistams tidens organismiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/13/158/001-015

Kartona kastite ar 1, 2 vai 4 ko§lajamam tabletem.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

{DD/MM/GGGG}

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

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

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny06smka bearapus
Tem: +359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: +49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111
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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

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

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

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

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



Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Intervet Ges.m.b.H.

Siemensstrasse 107

1210 Vienna

Austrija

17. Cita informacija

Sis veterinaras zales sekmé apkartgjas vides blusu populacijas kontroli vietas, kuras ir pieejamas
arstetajiem suniem.

Iedarbiba pret blusam (C. felis) sakas 8 stundu laika p&c to piestiprinaSanas, pret /. ricinus &rcém - 12
stundu laika p&c to piestiprinasanas un pret D. reticulatus erc€m - 48 stundu laika p&c to
piestiprinasanas. Akaricida iedarbiba pret /. hexagonus &rcém sakas 7 dienas p&c arstéSanas.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Bravecto 112,5 mg skidums pilinaSanai loti maza auguma suniem (2 — 4,5 kg)
Bravecto 250 mg skidums pilinaSanai maza auguma suniem (>4,5 — 10 kg)
Bravecto 500 mg skidums pilinasanai vidgja auguma suniem (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg skidums pilinaSanai liela auguma suniem (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg $kidums pilinaSanai loti liela auguma suniem (>40 — 56 kg)

A Sastavs

Viens ml satur 280 mg fluralanera.
Viena pipete satur:

Bravecto $kidums pilinasanai Pipetes saturs Fluralaners
(ml) (mg)
Loti maza auguma suniem 2 — 4,5 kg 0,4 112,5
Maza auguma suniem >4,5 — 10 kg 0,89 250
Vidgja auguma suniem >10 — 20 kg 1,79 500
Liela auguma suniem >20 — 40 kg 3,57 1000
Loti liela auguma suniem >40 — 56 kg 5,0 1400

Dzidrs, bezkrasains Iidz iedzeltens skidums.

3.  Merksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Er¢u un blusu invazijas arstéanai suniem.

Sis veterinaras zales ir sistémisks insekticids un akaricids, kas nodroSina:

- tulit&ju un pastavigu blusu (Ctenocephalides felis un C. canis) nogalinasanu 12 ned€lu garuma,

- talit&ju un pastavigu ercu (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus un Dermacentor reticulatus)

nogalinasanu 12 ned€lu garuma.

Blusam un &rcém japiekeras saimniekam un jasak baroties, lai tas tiktu paklautas aktivas vielas
iedarbibai.

Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita (BAD) arstéanas stratggijas.
Demodex canis izraisttas demodekozes arsteSanai.

Sarcoptes €réu (Sarcoptes scabiei var. canis) invazijas arst€Sanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Parazitiem jasak baroties no saimnieka, lai tie tiktu paklauti fluralanera iedarbibai, tadel nevar pilniba
izslégt ar parazitiem saistitu slimibu parne$anas risku.

Nevajadziga pretparazitaro lidzeklu lietoSana vai lietoSana citadi, neka noteikts zalu apraksta, var
palielinat rezistences izlases spiedienu un samazinat efektivitati. LEmumam par veterinaro zalu
lietoSanu ir jabit balstitam uz katra atseviska dzivnieka parazitu sugas un sloga apstiprinajuma vai
invazijas riska, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam iezimém.

Ir jaapsver iespgja, ka citi dzivnieki viena majsaimnieciba var biit atkartotas parazitu invazijas avots, un
to invazija ir p&c nepiecieSamibas jaarste ar atbilstosam veterinarajam zalem.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Ieverot piesardzibu, lai izvairitos no veterinaro zalu noklisanas dzivnieku acis. Nelietot tiesi uz adas
bojajumiem.

Nemazgat suni 3 dienas pec arstéSanas vai nelaujiet tam samirkt tidenT vai peldét idenstilpés.

Ta ka nav pieejami petijumi, §Ts veterinaras zales nedrikst lietot kucéniem jaunakiem par 8 nedelam
un/vai suniem vieglakiem par 2 kg.

Sis veterinaras zales nedrikst lietot biezak ka reizi 8 nedélas, jo drosums biezakai lietoanai nav
parbaudits.

Sis veterinaras zales paredzétas lietosanai uz adas, un tas nedrikst lietot iek3kigi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Izvairities no saskares ar veterinarajam zalém un talak ming&to iemeslu dgl, rikojoties ar STm
veterinarajam zalém, lietot vienreizlietojamos aizsargcimdus, kas pieejami pardosanas vieta kopa ar
§Tm veterinarajam zalém.

Ir zinots, ka nelielam cilvéku skaitam nov&rotas pastiprinatas jutibas reakcijas, kas var biit smagas.
Personam ar pastiprinatu jutibu pret fluralaneru vai jebkuru no paligvielam, jaizvairas no jebkadas
saskares ar §STm veterinarajam zalem.

Sis veterinaras zales iz§lakstoties pielip pie adas un var pielipt ari pie virsmam. P&c saskares ar adu
nelielam skaitam cilveku ir zinots par izsitumiem uz adas, tirpSanu vai nejutigumu.

Ja rodas saskare ar adu, nekav&joties mazgat skarto vietu ar ziep€m un tideni. Dazos gadijumos ziepes
un @idens nav pietiekami, lai nonemtu uz pirkstiem izlietas veterinaras zales.

Saskare ar veterinarajam zalém var rasties ar1 rikojoties ar arstéto dzivnieku.

Parliecinaties, ka dzivniekam veterinaro zalu aplikacijas vieta vairs nav pamanama, pirms atsakat
saskari ar aplikacijas vietu. Tas ietver dzivnieka glaudiSanu un guléSanu viena gulta ar dzivnieku.
Aplikacijas vieta kliis sausa p&c 48 stundam, bet ta biis pamanama ilgak.

Ja rodas adas reakcijas, konsultgties ar arstu un uzradit veterinaro zalu iepakojumu.

Cilvekiem ar jutigu adu vai zinamu alergiju, pieméram, pret citam $ada tipa veterinarajam zalém, ar
piesardzibu jarikojas ar §STm veterinarajam zalém un arstétiem dzivniekiem.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekav&joties tas riipigi
skalot ar tideni.

Sis veterinaras zales ir kaitigas, ja tiek noritas. Uzglabat veterinaras zales originala iepakojuma lidz to
izmantoSanai, lai nepielautu b&rnu tiesu piekluvi veterinarajam zalem. [zmantota pipete nekavgjoties
jaizmet. Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales ir viegli uzliesmojosas. Neuzglabat karstuma avotu, dzirkstelu, atklatas liesmas
vai citu uzliesmojosu avotu tuvuma.

Ja veterinaras zales izlist, pieméram, uz galda vai gridas, uzslaucit veterinaro zalu atliekas ar papira
salveti un mazgat So vietu ar mazgasSanas lidzekli.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Lai nepielautu nevélamu iedarbibu uz tidens organismiem, arstétiem suniem nedrikst laut ieiet
virszemes tidenstilpés.
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Grusniba, laktacija un augliba:
Sis veterinaras zales drikst lietot vaislas suniem un suniem griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav zinama.

Fluralaners cie$i saistas ar plazmas proteiniem un var konkurét ar citam aktivajam vielam ar cieSu
saistiSanas sp&ju, piemeram, nesteroidajiem pretieckaisuma lidzekliem (NPL) un kumarina atvasinajumu
varfarinu. Fluralanera inkubacijas periods karproféna vai varfarina klatbitn€ suniem asins plazma
maksimalaja paredzamaja plazmas koncentracija nesamazinaja proteina saistiSanos ar fluralaneru,
karprofénu vai varfariu.

Laboratorijas un kliniskajos lauka petijumos netika konstatéta mijiedarbiba starp §Tm veterinarajam
zalém un ikdiena lietojamam veterinarajam zalem.

Pardozesana:

Drosums tika pieradits kucéniem 8 - 9 nedélu vecuma un ar svaru 2,0 - 3,7 kg, parsniedzot maksimalo
ieteicamo devu lidz piecam reizém, trs reizes ar 1sakiem intervaliem neka ieteikts (ik pec 8 nedelam).
DroSums tika pieradits vaislas dzivniekiem uz dzivniekiem griisnibas un laktacijas laika, parsniedzot
maksimalo ieteicamo devu lidz pat 3 reizém.

Sim veterinarajam zalém bija laba panesiba kollijiem ar multizalu rezistences proteina 1 (MDR1-/-)
trukumu pé&c vienreizgjas iekSkigas lietoSanas, triskartigi parsniedzot ieteicamo devu.

Biutiska nesaderiba:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas

Suni:

Biezi Adas reakcijas uzklasanas vieta (tadas ka

o L
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem critema, alopecija)
dzivniekiem):

Loti reti Letargija, anoreksija

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | VemSana

tostarp atseviski zinojumi): Muskulu trice, ataksija (koordinacijas trukums),

konvulsijas

# vieglas un parejosas

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav miné&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Uzpilinasanai.

Veterinaras zales lietot saskana ar sekojosu tabulu (atbilstosi devai 25 - 56 mg fluralanera/kg kermena
svara):
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Suna Lietojamo pipeSu skaits un stiprums
kermena Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
svars (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

Suniem ar kermena svaru virs 56 kg lietot divu pipeSu kombinaciju, kas visprecizak atbilst kermena

Svaram.

Nepietiekamas devas lietoSana var bt neefektiva un var veicinat rezistences attistibu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lieto$anas veids

1. solis: Tiesi pirms lietoSanas atvert pacinu un iznemt pipeti.
Uzvilkt cimdus. Lai pipeti atvertu, turét pie pamatnes vai pie
augsejas, stingras dalas, kas atrodas zem vacina, turot to vérstu uz
augsu (gals uz augsu). Vacinu pagriezt pulkstena raditaja virziena
vai pret&ji pulkstena raditaja virzienam vienu pilnu apgriezienu.

Vacins paliks uz pipetes, to nav iesp&jams nonemt. Pipete ir atverta

un gatava aplikacijai, kad jlitama aizsarggredzena parliiSana.

2. solis: Sunim aplicgSanas laika jastav vai jagul ta, lai mugura ir horizontala stavokli. Novietot pipetes
galu sunim starp lapstinam, vertikali verstu pret adu.

3. solis: Maigi saspiest pipeti un uzklat uz suna adas visu pipetes saturu (kad tilpums ir mazs) vai
sadaliet vairakos punktos visas muguras garuma no pleciem lidz astes pamatnei. [zvairities aplicét

vairak par 1 ml $kiduma viena punkta, jo tas var izraistt Skiduma noteceSanu vai nopiléSanu no suna.

Arst$anas shéma

Arstgjot blusu un &réu invaziju, lemumam par atkartotas arste$anas nepiecieSamibu un biezumu ir
jabut balstitam uz profesionalu ieteikumu un janem veéra vietgja epidemiologiska situacija un

dzivnieka dzivesveids.

Optimalai &r¢u un blusu invazijas kontrolei §1s veterinaras zales lietot ar 12 nedélu intervalu.
Demodex canis €rciSu invazijas arstéSanai lietot vienu veterinaro zalu devu. Ta ka demodekoze ir
multifaktoriala slimiba, ieteicams atbilstosi arstét ar1 jebkuru pamata slimibu.

Sarcoptes €r¢u invazijas (Sarcoptes scabiei var. canis) arst€Sanai lietot vienu veterinaro zalu devu.

Atkartotas arstéSanas nepiecieSamibai un tas biezumam jabiit saskana ar arst&josa veterinararsta

noradijumiem.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.
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11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterindrajam zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira. Pipetes uzglabat argja
iepakojuma, lai noverstu Skiduma izliSanu vai mitruma iekltsanu. Pacinas atvert tiesi pirms
izmantoSanas.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma p&c “Exp.”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt Gidenstilpés, jo fluralaners var bit bistams @dens organismiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

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

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

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

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

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

Katra kartona kastite ir 1 vai 2 pipetes un cimdu paris katrai pipetei.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{DD/MM/GGGG}

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

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

Penyb6smka 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

Elrada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Francija

Lietuva
Tel: + 37052196111

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

Magyarorszag
Tel.: +36 1439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

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

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

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

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

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



17. Cita informacija
Sis veterinaras zales sekmé apkartgjas vides blusu populacijas kontroli vietas, kuras ir pieejamas

arstetajiem suniem.
Iedarbiba sakas 8 stundu laika pret blusam (C. felis) un 12 stundu laika pret &rcém (1. ricinus).
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Bravecto 112,5 mg skidums pilinaSanai maza auguma kakiem (1,2 — 2,8 kg)
Bravecto 250 mg skidums pilinasanai vidgja auguma kakiem (>2,8 — 6,25 kg)
Bravecto 500 mg skidums pilinasanai liela auguma kakiem (>6,25 — 12,5 kg)

2. Sastavs

Viens ml satur 280 mg fluralanera.
Viena pipete satur:

Bravecto $kidums pilinasanai Pipetes saturs Fluralaners
(ml) (mg)
Maza auguma kakiem 1,2 — 2,8 kg 0,4 112,5
Vid€ja auguma kakiem >2,8 — 6,25 kg 0,89 250
Liela auguma kakiem >6,25 — 12,5 kg 1,79 500

Dzidrs, bezkrasains Iidz dzeltens skidums.

3.  Merksugas

Kaki.

4. LietoSanas indikacijas
Eréu un blusu invazijas arstéanai kakiem.

Sis veterinaras zales ir sistémisks insekticids un akaricids, kas nodrogina tiilitéju un pastavigu blusu
(Ctenocephalides felis) un ercu (Ixodes ricinus) nogalinasanu 12 ned€lu garuma.

Blusam un &rcém japiekeras saimniekam un jasak baroties, lai tas tiktu paklautas aktivas vielas
iedarbibai.

Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita (BAD) arstéanas stratégijas.

Ausu erciSu (Otodectes cynotis) invazijas arstéSanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Parazitiem jasak baroties no saimnieka, lai tie tiktu paklauti fluralanera iedarbibai, tadel nevar pilniba
izslégt ar parazitiem saistitu slimibu parne$anas risku.
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Nevajadziga pretparazitaro lidzeklu lietoSana vai lietosana citadi, neka noteikts zalu apraksta, var
palielinat rezistences izlases spiedienu un samazinat efektivitati. LEmumam par veterinaro zalu
lietoSanu ir jabit balstitam uz katra atsevisSka dzivnieka parazitu sugas un sloga apstiprinajuma vai
invazijas riska, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam iezimém.

Ir jaapsver iespéja, ka citi dzivnieki viena majsaimnieciba var biit atkartotas parazitu invazijas avots, un
to invazija ir p&c nepiecieSamibas jaarste ar atbilstosam veterinarajam zalem.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Ieverot piesardzibu, lai izvairitos no veterinaro zalu nokliiSanas dzivnieku acis. Nelietot tiesi uz adas
bojajumiem.

Ta ka nav pieejami petijumi, $is veterinaras zales nedrikst lietot kakéniem jaunakiem par 9 ned€lam
un/vai kakiem, kuri vieglaki par 1,2 kg.

Sis veterinaras zales nedrikst lietot biezak ka reizi 8 nedélas, jo drosums biezakai lietoSanai nav
parbaudits.

Sis veterinaras zales paredzétas lietosanai uz adas, un tas nedrikst lietot iek3kigi.

Nelaujiet nesen apstradatiem dzivniekiem laizit citam citu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Izvairities no saskares ar veterinarajam zalém un talak mingto iemeslu dgl, rikojoties ar STm
veterinarajam zaleém, lietot vienreizlietojamos aizsargcimdus, kas pieejami pardosanas vieta kopa ar
§Tm veterinarajam zalem.

Ir zinots, ka nelielam cilvéku skaitam nov&rotas pastiprinatas jutibas reakcijas, kas var biit smagas.
Personam ar pastiprinatu jutibu pret fluralaneru vai jebkuru no paligvielam, jaizvairas no jebkadas
saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Sis veterinaras zales iz§lakstoties pielip pie adas un var pielipt ari pie virsmam. P&c saskares ar adu
nelielam skaitam cilveku ir zinots par izsitumiem uz adas, tirpSanu vai nejutigumu. Ja rodas saskare ar
adu, nekavg&joties mazgat skarto vietu ar ziep€m un tideni. DaZzos gadijumos ziepes un tidens nav
pietiekami, lai nonemtu uz pirkstiem izlietas veterinaras zales.

Saskare ar veterinarajam zalém var rasties ar1 rikojoties ar arsteéto dzivnieku.

Parliecinaties, ka dztvniekam veterinaro zalu aplikacijas vieta vairs nav pamanama, pirms atsakat
saskari ar aplikacijas vietu. Tas ietver dzivnieka glaudiSanu un gul€Sanu viena gulta ar dzivnieku.
Aplikacijas vieta kliis sausa péc 48 stundam, bet ta biis pamanama ilgak.

Ja rodas adas reakcijas, konsultéties ar arstu un uzradit veterinaro zalu iepakojumu.

Cilvekiem ar jutigu adu vai zinamu alergiju, pieméram, pret citam $ada tipa veterinarajam zalém, ar
piesardzibu jarikojas ar §Tm veterinarajam zalém un arstétiem dzivniekiem.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavéjoties tas riipigi
skalot ar fideni.

Sis veterinaras zales ir kaitigas, ja tiek noritas. Uzglabat veterinaras zales originalaja iepakojuma lidz
to izmantoSanai, lai nepielautu bérnu tieSu piekluvi veterinarajam zalém. [zmantota pipete
nekavgjoties jaizmet. Ja notikusi nejausa norisana, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales ir viegli uzliesmojosas. Neuzglabat karstuma avotu, dzirkstelu, atklatas liesmas
vai citu uzliesmojosu avotu tuvuma.

Ja veterinaras zales izlist, piem&ram, uz galda vai gridas, uzslauctt veterinaro zalu atliekas ar papira
salveti un mazgat $o vietu ar mazgaSanas Iidzekli.

Grisniba, laktacija un augliba:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c arstejosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav zinama.

Fluralaners ciesi saistas ar plazmas proteiniem un var konkurét ar citam aktivajam vielam ar cieSu
saistiSanas sp&ju, piemeram, nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL) un kumarina
atvasinajumu varfariu. Fluralanera inkubacijas periods karproféna vai varfarina klatbtitng suniem
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asins plazma maksimalaja paredzamaja plazmas koncentracija nesamazinaja proteina saistiSanos ar
fluralaneru, karprofénu vai varfarinu.

Laboratorijas un kliiskajos lauka pétijumos netika konstatéta mijiedarbiba starp $Tm veterinarajam
zalém un ikdiena lietojamam veterinarajam zalem.

PardozeSana:

DroSums tika pieradits kakéniem 9-13 ned€lu vecuma un ar svaru 0,9-1,9 kg, parsniedzot maksimalo
ieteicamo devu l1dz piecam reizém, lietojot trs reizes ar 1sakiem intervaliem neka ieteikts (ar 8 nedelu
intervalu).

Veterinaro zalu iekSkigai lietoSanai maksimali ieteicamaja deva bija laba panesiba kakiem, iznemot
dazus, ar parejosu siekalu izdaliSanos un klepu vai vemsanu saistitus gadijumus tilit péc lietoSanas.

Bitiska nesaderiba:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas

Kaki:

Biezi Adas reakcijas uzklasanas vieta (tadas ka

a5 Tedk mas v
(1 lidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem critema, nicze un alopecija)

dzivniekiem):

Retak Muskulu trice,

(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem letargija, anoreksija,

dzivniekiem): . . . =
vemsana, sieckaloSanas

Loti reti Konvulsijas

(<1 dzivniekam/10 000 arst€tajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

#vieglas un parejosas

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav miné&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Uzpilinasanai.

Veterinaras zales lietot saskana ar sekojosu tabulu (atbilstosi devai 40 — 94 mg fluralanera/kg kermena
svara):

Kaka kermena svars Lietojamo pipeSu skaits un stiprums
(kg) Bravecto 112,5 mg Bravecto 250 mg Bravecto 500 mg
1,2-28 1
>2,8 —6,25 1
>6,25 12,5 1
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Kakiem ar kermena svaru virs 12,5 kg lietot divu pipesu kombinaciju, kas visprecizak atbilst kermena
svaram.

Nepietiekamas devas lietoSana var biit neefektiva un var veicinat rezistences attistibu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

LietoSanas veids

1. solis: Tiesi pirms lietoSanas atvert pacinu un iznemt pipeti.
Uzvilkt cimdus. Lai pipeti atvertu, turét pie pamatnes vai pie
aug$ejas, stingras dalas, kas atrodas zem vacina, turot to vérstu uz
augsu (gals uz augsu). Vacinu pagriezt pulkstena raditaja virziena
vai pret&ji pulkstena raditaja virzienam vienu pilnu apgriezienu.
Vacins paliks uz pipetes, to nav iespgjams nonemt. Pipete ir atverta
un gatava aplikacijai, kad jlitama aizsarggredzena parliiSana.

2. solis: Kakim aplicgSanas laika jastav vai jagul ta, lai mugura ir horizontala »&
stavokli. Novietot pipetes galu kakim uz galvaskausa pamatnes.

3. solis: Maigi saspiest pipeti un uzklat uz kaka adas visu pipetes saturu.

Kakiem ar kermena svaru lidz 6,25 kg uzklat visu pipetes saturu viena punkta
galvaskausa pamatné, un kakiem ar kermena svaru virs 6,25 kg - divos ]‘ )
punktos.

Arstesanas shéma

Arst&jot blusu un &réu invaziju, lemumam par atkartotas arsté3anas nepiecieSsamibu un bieZzumu ir
jabut balstitam uz profesionalu ieteikumu un janem véra vietéja epidemiologiska situacija un
dzivnieka dzivesveids.

Optimalai &rcu un blusu invazijas kontrolei §1s veterinaras zales lietot ar 12 nedglu intervalu.

Ausu erciSu (Otodectes cynotis) invazijas arstéSanai lietot vienu veterinaro zalu devu. leteicams veikt
papildu veterinaro parbaudi 28 dienas p&c arsteésanas, jo daziem dzivniekiem var biit nepiecieSama
turpmaka arst€Sana ar citam veterinaram zalem.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterindrajam zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira. Pipetes uzglabat argja
iepakojuma, lai noverstu Skiduma izliSanu vai mitruma iekltsanu. Pacinas atvert tieSi pirms
izmantoSanas.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma p&c “Exp.”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
Sis veterinaras zales nedrikst nonakt Gidenstilpés, jo fluralaners var bt bistams tidens organismiem.
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Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

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

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

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

Katra kartona kastite ir 1 vai 2 pipetes un cimdu paris katrai pipetei.
Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{DD/MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag
Tel: + 420 233 010 242 ITel.: + 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
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E)ALGoa
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvbmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: +37052196111

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Francija

17. Cita informacija

Sis veterinaras zales sekmé apkartgjas vides blusu populacijas kontroli vietas, kuras ir pieejamas

arstetajiem kakiem.

Iedarbiba sakas 12 stundu laika pret blusam (C. felis) un 48 stundu laika pret &rcem (/. ricinus).
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Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Roménia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: + 420 233 010 242

Suomi/Finland

Pub/Tel: + 358 10 2310 750

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +353 (0) 1 2970220



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums

Bravecto 150 mg/ml pulveris un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai suniem

2. Sastavs

Pulvera flakons: Skidinataja flakons: Sagatavota suspensija:

Viena flakona saturs: Katrs ml satur: Katrs ml satur:

Aktiva viela: Paligvielas: Aktiva viela:

Fluralaners 2,51 g | Benzilspirts 22,3 mg Fluralaners 150 mg
Paligvielas:
Benzilspirts 20 mg

Balts lidz gaisi dzeltens Dzidrs Iidz necaurredzams Necaurredzama, balta lidz gaisi

pulveris. viskozs Skidums. dzeltena, mazliet viskoza suspensija.

3.  Merksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Sis veterinaras zales ir sistémisks insekticids un akaricids, kas nodrogina:
- tulit€ju un pastavigu blusu (Ctenocephalides felis un Ctenocephalides canis) nogalinasanu
12 ménesSu garuma;
- pastavigu Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus un Dermacentor reticulatus c¢u nogalinaSanu
3 dienu Iidz 12 ménesSu garuma péec arsteésanas;
- pastavigu Rhipicephalus sanguineus blusu nogalinasanu 4 dienu Iidz 12 méneSus garuma pec
arsteSanas.
Blusam un &rcém japiekeras dzivniekiem un jasak baroties, lai tas tiktu paklautas aktivas vielas
iedarbibai.

Sis veterinaras zales var lietot arT ka dalu no blusu alergiska dermatita (BAD) arstéSanas stratégijas.
Dermacentor reticulatus parnestas Babesia canis canis infic€Sanas riska samazinasanai I1idz

12 meénesiem, sakot no 3. dienas p&c zalu ievadisanas. ST iedarbiba ir netiesa, jo §is veterinaras zales
iedarbojas uz parnesataju.

Ctenocephalides felis parnestas Dipylidium caninum infic€Sanas riska samazinasanai Iidz

12 ménesiem. S1iedarbiba ir netiesa, jo $is veterinaras zales iedarbojas uz parnésataju.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Lai fluralaners iedarbotos uz parazitiem, tiem ir jasak baroties no saimnieka, tadel nevar pilniba izslegt
ar parazitiem saistitu slimibu (tostarp Babesia canis canis un D. caninum invazijas) parneSanas risku.
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Nevajadziga pretparazitaro lidzeklu lietoSana vai lietosana atskirigi no sniegtajiem noradijumiem var
palielinat rezistences izlases spiedienu un samazinat zalu efektivitati. Lémums par So veterinaro zalu
lietoSanu japamato ar katra atseviska dzivnieka parazitu sugas un sloga apstiprinajumu vai invazijas
risku, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam iezZimém (nemot véra zalu darbibas ilgumu, kas ir

12 ménesi).

Ir jaapsver iespéja, ka citi dzivnieki viend majsaimnieciba var biit atkartotas parazitu invazijas avots
un to invazija ir pec nepiecie$amibas jaarste ar atbilstoSam veterinarajam zalém.

Ipasi piesardzibas pasakumi droai lieto$anai mérksugam:

So veterinaro zalu dro$ums suniem, kam jau ir epilepsija, nav vértéts, tadél $adiem suniem §is
veterinaras zales lietot piesardzigi, pamatojoties uz arstéjosa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertejumu.

Ta ka nav pieejamu datu, §Ts veterinaras zales nedrikst lietot suniem lidz 6 ménesu vecumam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Zinots, ka cilvekiem ir bijusas fluralanera vai benzilspirta izraisitas pastiprinatas jutibas reakcijas, kas
var biit nopietnas. Ir iespgjamas arT reakcijas injekcijas vieta. Ievadot §Ts veterinaras zales, ieverot
piesardzibu, lai izvairitos no nejausas pasinjic€Sanas un tas nejausi nenonaktu saskar€ ar adu. Ja
notikusi nejausa pasinjic€Sana, kas izraistjusi blakusparadibas, pastiprinatas jutibas reakcijas vai
reakcijas injekcijas vieta, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Sis veterinaras zales drikst ievadit tikai praktiz&jo$s veterinararsts vai vina stingra uzraudziba.

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c arst€josa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Fluralaners ciesi saistas ar plazmas protetniem un var konkurgt ar citam

aktivajam vielam ar specigu saistiSanas sp&ju, piem&ram, nesteroidajiem pretickaisuma lidzekliem
(NPL) un kumarina atvasinajumu varfarinu. Fluralanera inkubacija karproféna vai varfarina klatieng
suniem plazma maksimalaja paredzamaja plazmas koncentracija nesamazinaja proteina saistiSanos ar
fluralaneru, karporfénu vai varfarinu.

Kliniskajos lauka pétijumos netika konstatéta mijiedarbiba starp $SIm veterinarajam zaléem un ikdiena
lietojamam veterinarajam zaleém.

PardozgSana:

P&c fluralanera subkutanas ievadiSanas 6 ménesus veciem kuceniem deva, kas 3 un 5 reizes parsniedza
ta ieteicamo devu 15 mg/kg kermena svara, zales ievadot ik p&c 4 ménesiem, pavisam 6 devas (1., 120.,
239., 358., 477.un 596. diend), vienigais ar So zalu lietoSanu saistitais noverojums bija pietikums
injekcijas vieta, kas ar laiku izzuda.

P&c vienreizgjas iekskigas lietoSanas deva, kas 3 reizes parsniedza maksimalo ieteicamo devu (168
mg/kg kermena svara), kolliji ar vairaku zalu rezistences proteina 1 deficttu (MDRI1 -/-) aktivo vielu,
fluralaneru, panesa labi. Ta ka maksimala sisteémiska fluralanera ekspozicija péc subkutanas
ievadiSanas neparsniedz ekspoziciju péc iekskigas lietosanas, So veterinaro zalu subkutana injekcija
MDR1(-/-) suniem tiek uzskatita par drosu.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7/ Blakusparadibas

Suni:
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Biezi (1 lidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem dzivniekiem)
Pietiikums injekcijas vieta!
Retak (1 Iidz 10 dzivniekiem/1000 arstétajiem dzivniekiem)
Samazinata &stgriba, nogurums, glotadu hiperémija
Loti reti (< 1/10 000 arsteto dzivnieku, ieskaitot atseviskus zinojumus)
Muskulu trice, ataksija (koordinacijas trikums), krampji
!Sataustams un/vai saskatams pietikums, bez ickaisuma, nesapigs, ar laiku izzid pats

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informéjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinosanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Subkutanai lietoSanai.

Ievadit 0,1 ml lietoSanai sagatavoto suspensiju uz kilogramu kermena svara (kas atbilst 15 mg
fluralanera uz kg kermena svara) subkutani, pieméram, starp suna lapstinam (dorsoskapulara apvida).
Lai precizi aprekinatu devu, suni nosvert zalu dozesanas laika.

Nepietiekama deva var izraisit neefektivu lietoSanu un veicinat rezistences veidosanos.

Turpmako tabulu var izmantot devas noteikSanai:

Suna kermena svara Lietosanai sagatavotas
(kg) suspensijas devas tilpums (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

Devu atbilstosi aprekinat suniem ar kermena svaru Iidz 5 kg vai vairak par 60.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Suspensijas sagatavoSana pirms pirmas lietoSanas:

cr w1— 10

— 1 =

1. Pirms izskidinasanas, sakratit fluralanera pulvera flakonu, lai atdalttu salipuSo masu.

2. Apgriezt $kidinataja flakonu vismaz 3 reizes, lidz ta saturs vizuali ir viendabigs.

3. Skidinataja flakona vispirms injicét Iidz 14 ml gaisa, un tad no flakona izvilkt 15 ml
Skidinataja (A attels). Flakona ir iepildits vairak $kidinataja, neka ir nepiecieSams
suspensijas pagatavoSanai. Flakonu ar atlikuso skidinataju izmest.

4. Fluralanera pulvera flakona korki iedurt 25 G ventilacijas adatu (B attels).

5. Roka horizontali grozot flakonu, 1eni parnest 15 ml skidinataja uz flakonu ar fluralanera
pulveri, lai to pilnigi saslapinatu (C attéls).
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6. P&c skidinataja pievienoSanas iznemt ventilacijas adatu un Skiduma parneses adatu no
fluralanera pulvera flakona. Izmest adatas.

7. Ripigi saskalinat flakonu vismaz 30 sekundes [idz bridim, kad ir izveidojusies labi
samaisita suspensija. LietoSanai sagatavotas zales ir necaurredzama, balta lidz gaisi
dzeltena, nedaudz viskoza suspensija, kura praktiski nav salipusu pulvera dalinu.

8. Uz stikla flakona mark&juma uzdrukatais deriguma termins$ attiecas uz pulveri izplatiSanai
paredz&taja. Péc suspensijas sagatavosanas, ta ir jaizmet 3 ménesu laika péc pulvera

M= 1=

LietoSanai sagatavotas suspensijas ievadiSanas metode sunim:
1. Atbilstosi suna kermena svaram noteikt ievadamo devu.
2. ZaluievadiSanai izmantot sterilu §lirci un sterilu 18 G adatu.
3. Suspensijas uzglabasanas laika fluralanera pulveris izgulsn&sies no suspensijas. Pirms katras
lietosanas reizes 30 sekundes ripigi saskalinat flakonu, lai iegtitu viendabigu suspensiju.
4. Pirms devas panemsanas flakona var biit jainjice gaiss.
5. Lai ievaditu viendabigu suspensiju un nodro$inatu pareizu devu, ta jaievada aptuveni
5 mintiSu laika pec atvilkSanas dozgSanas §lirce.
6. Zales injicet subkutani, pieméram, dorsoskapularaja (skausta) apvida.
LietoSanai sagatavotas suspensijas flakona aizbazni caurdurt ne vairak par 20 reizém.
Lai suspensiju sagatavotu lietoSanai pec pulvera izgulsnéSanas, intensivi saskalinat flakonu vismaz
30 sekundes, lai suspensija biitu viendabiga.

Terapijas sheéma

Blusu un &r¢u invaziju gadijuma nepiecieSamiba atkartoti ievadit devu un doz&Sanas bieZums
janosaka, balstoties uz profesionalu konsultaciju un nemot véra vietéjo epidemiologisko situaciju un
dzivnieka dzivesveidu. Terapiju ar §Tm veterinarajam zalém var sakt jebkura gada bridi un turpinat bez
partraukuma. Skatit arT sadalu “Ipasi bridinajumu”.

10. IerobezZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Sim veterinarajam zalém izplatiSanai paredz&taja iepakojuma nav nepiecieSama ipasa uzglabasanas
temperatura.

Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

f vl =1 =W

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt Gidenstilpés, jo fluralaners var bit bistams @idens
bezmugurkaulniekiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/13/158/032-035

Katra kartona kastite ir 1, 2, 5 vai 10 pulvera flakons(-i), flakons(-i) ar §kidinataju un sterila(-s)
ventilacijas adata(-s).

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{DD ménesis GGGG}

Sikaka informacija par $STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Niderlande

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 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

73


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

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: + 30210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87
Espaiia Polska

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

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

Tel: + 3851 6611339 Tel: +4021 311 83 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
Kvbmpog Sverige

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Vet Pharma Friesoythe GmbH, Sedelsberger Strasse 2-4, 26169 Friesoythe, Vacija

17. Cita informacija

Sis veterinaras zales sekmé apkartgjas vides blusu populacijas kontroli vietas, kuras ir pieejamas
arstetajiem suniem.

L ricinus un D. reticulatus €rces, kas uz suna jau ir pirms $o veterinaro zalu ievadiSanas, tiek
nogalinatas 72 stundu laika. R. sanguineus sugas €rces, kas uz suna jau ir pirms $o veterinaro zalu
ievadiSanas, tiek nogalinatas 96 stundu laika. Laika no vienas ned€las Iidz 12 méneSiem péc zalu
ievadiSanas uz suna tikko nonakusas erces tiek nogalinatas 48 stundu laika.

Blusas, kas uz suna jau ir pirms o veterinaro zalu ievadiSanas, tiek nogalinatas 48 stundu laika. Laika
no vienas ned¢las lidz 12 ménesiem péc zalu ievadisanas uz suna tikko nonakusas blusas tiek

nogalinatas 24 stundu laika.

Jaietver QR kods mix.bravecto.com

74



	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS
	Bravecto košļājamās tabletes suņiem
	Bravecto šķīdums pilināšanai suņiem
	Bravecto šķīdums pilināšanai kaķiem
	Bravecto pulveris un šķīdinātājs suspensijas injekcijām pagatavošanai suņiem
	II PIELIKUMS
	A. MARĶĒJUMS
	Bravecto košļājamās tabletes suņiem
	Bravecto šķīdums pilināšanai suņiem
	Bravecto šķīdums pilināšanai kaķiem
	Bravecto pulveris un šķīdinātājs suspensijas injekcijām pagatavošanai suņiem
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
	Bravecto košļājamās tabletes suņiem
	Bravecto šķīdums pilināšanai suņiem
	Bravecto šķīdums pilināšanai kaķiem
	Bravecto 150 mg/ml pulveris un

