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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APRCBAT

Bravecto tt2.5 mg comprimate masticabile pentru c6ini de talie foarte mici (2-4.5 kg)
Bravecto 250 mg comprimate masticabile pentru c6ini de talie mic[ (>4.5-10 kg)
Bravecto 500 mg comprimate masticabile pentru c6ini de talie medie (>10-20 kg)
Bravecto 1000 mg comprimate masticabile pentru cdini de talie mare (>20-40 kg)
Bravecto 1400 mg comprimate masticabile pentru cdini de talie foarte mare (>40-56 kg)

ti Compozifie

Fiecare masticabi
Bravecto comprmat masticabil Fluralaner (ms)
Pentru cdini de talie foarte mic[ (2-4.5 ks) \12.5
Pentru cdini de talie mic[ (>4.5-10 ke) 250
Pentru c0ini de talie medie (>10-20 ke) 500
Pentru c0ini de talie mare (>20-40 ks) 1.000

Pentru cdini de talie foarte mare (>40-56 ke) 1.400

Comprimate cu diferite nuanfe de maro cu suprafa{i neteda sau u$or rugoasd gi formd circulard. Pot fi vizibile
unele marmordri, pete sau ambele.

3. Specii fintl

CAini.

4. Indicafii de utilizare

Pentru tratamentul infesta{iilor cu cbpuge gi purici la cAini.
Acest medicament de uz veterinar este un insecticid sistemic gi acaricid care oferi:
- activitatea de omordre imediatd gi persistenti pentru purici (Ctenocephalides felis) timp de 12 sdptdmAni,

- aclivitatea de omor6re imediati qi persistentd pentru clpuqe timp de 12 saptdmani pentru lxocles ricirus,
Dermacentor reticulatus qi D. Variabilis,
- activitatea de ucidere imediatl gi persistentd pentru cdpuge timp de B s6ptdm6ni pentru Rhiphicephaltts
sanguineus.
- activitate persistentd de omorAre a cdpuqelor de la 7 zile 7a 12 sdptdmAni dupd tratament, pentru lxocles

hexagonus.

Puricii gi cdpuqele trebuie sI fie ataqatela gazdd gi sE se hrlneascd cu scopul de a fi expuse la substan{a activS.

Debutul efectului este la B ore dupS fixare pentru purici (C. felis) gi 12 de ore dupd ataqare pentru c[puqe (L

ricinus).
Medicamentul de uz veterinar se poate ttiliza ca parte a strategiei de tratament pentru controlul dermatitei
alergice produse de purici (DAP).

Pentru tratamentul demodicozei cauzate de Demodex canis.

Pentru tratamentul infesta{iei cu rAia sarcopticd (Sarcoptes scabiei var. canis).
Pentru reducerea riscului de infec{ie cu Babesia canis canis transmise de Dermacentor reticulatus timp de

plnd. la 12 sdptdmdni. Efectul este indirect datoritd acliunii produsului medicinal veterinar impotriva
vectorului.
Pentru reducerea riscului de infecfie cu Dipylidium caninum prin transmitere de cdtre Ctenocephalides felis
timp de pAn[ la 12 sdptim6ni. Efectul este indirect datoritd activitdtii medicamentului de uz veterinar impotriva
vectorului.
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APROBAT
5. Contraindicafii

Nu se utilizeazdin caz de hipersensibilitate la substanJa activd sau la oricare dintre excipienli.

6. Aten(ioniri speciale

Atentiondri speciale:
Pentru a fi expuqi la fluralaner este necesar ca parazilii sI inceap6 hrdnirea pe gazdd; prin urmare riscul de

rdspdndire al bolilor transmisibil e prinparazili (inclusiv Babesia canis canis) nu se poate exclude complet.

Utilizarea inutilS de antiparazitare sau ttilizarea care se abate de la instrucliunile date in RCM poate crqte
presiunea de selec{ie a rezistenfei gi poate duce la o eficacitate redusS. Decizia de utilizare a medicamentului
de uz veteriflar ar trebui sd se bazeze pe confirmarea speciilor parazitare ;i a prevalen{ei sau a riscului de

infestare pebaza caracteristicilor epidemiologice ale acestuia, pentru fiecare animal in parte.

Trebuie luatS in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeaqi gospoddrie sI poatd fi o sursl de reinfeclie
cuparazili, iar acestea ar trebui tratate, dupd caz, cu un medicament de uz veterinar adecvat.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant6 la speciile tint5:
Se utilizeazd cu grijd la c6inii cu epilepsie pre-existentd.
in absenla datelor disponibile, medicamentul de uz vaterinar nu trebuie utilizat la cdtei mai tineri de 8
sdptdmAni sau/gi cu greutatea mai micl de2kg.
Medicamentul de uz veterinar nu trebuie administrat Ia intervale mai mici de 8 slptim0ni deoarece siguranla
pentru intervale mai scurte nu a fost testatd.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:
A se pdstra medicamentul de uz veterinar in ambalajul original pdn6la ttilizare pentru a preveni accesul direct
al copiilor la medicamentul de uz veterinar.
Reaclii de hipersensibilitate au fost raportate la om.
Nu se mdndnc[, bea sau fumeaz6 in timpul manipulirii medicamentului de uz veterinar.
SpSlafi bine m6inile cu apd gi sdpun dupd utilizarea medicamentului de uz veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Utilizare in perioada de eestalie. lactatie $i ouat:
Medicamentul de uz veterinar se poate utiliza la animalele de reproduc(ie, la femelele gestante qi in lactafie.

lnteractiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interacfiune:
Fluralaner se leagd de proteinele plasmatice gi poate concura cu alte substanle active cu capacitate mare de
legare, cum ar fi medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene (AINS) qi derivatul cumarinic varfarina.
Incubarea fluralaner in prezenla carprofenului sau a varfarinei in plasmd la cdine la concentratii plasmatice
maxime nu a redus legarea de proteine a fluralaner, carprofenului sau varfarinei. Pe perioada testelor clinice,
nu s-au observat interac(iuni intre medicamentul de uz veterinar gi medicamentele de uz veterinar de rutind
urtilizate.

Supradozare:
A fost demonstratd siguran{a la animalele de reproducfie, gestante sau in lactalie tratate cu supradoze de pdni
la 3 ori doza maximd recomandatd.
Siguranla a fost demonstratd in urma administr6rii orale la c6!ei de 8-9 sdpt6mdni gi greutate de 2,0 - 3,6 kg
tratali cu supradoze de pAnd la 5 ori doza maxim6 recomandati de 3 ori la intervale mai scurte dec6t cele
recomandate (intervale de 8 s[ptdmdni).
Acest medicament de uz veterinar a fost bine tolerat la Collie cu un deficit de rezistenld la medicamente a
proteinelor-l (MDR1 -/) dupa administrarea oral6 unicd a dozsi do 3 ori doza recomandatd.
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APROBATIncompatibilit[fi maj ore:
Nu se cunosc.

tJ Evenimente adverse
Ceini
Frecvente
(1 p0n[ la 10 animale / 100 de animale
tratate):

Efecte gastrointestinale (cum sunt Anorexie, hipersalivafie,
diaree, voma) #

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportlrile izolate) :

Letargie,
Tremurdturi musculare, Ataxie, Convulsii

# uEoare qi tranzitori

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continul a siguranfei unui produs.

DacI observafi orice reacfii adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau crede{i c[
medicamentul nu a awt efect, v[ rug6m s[ contacta[i in mai int6i medicul veterinar. De asemenea, putefi
raporta evenimente adverse cltre definitorul certificatului de Inregistrare sau reprezentantul local al

definitorului certificatului de lnregistrare folosind datele de contact de la sfhrgitul acestui prospect sau prin
sistemul nafional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md,tel;022-21,0-156.

'$,* Doze pentru fiecare specie, cIi de administrare gi metode de administrare

Pentru administrare orald.

Bravecto trebuie administrat in concordanfl cu urmltorul tabel (corespunzitor cu doza de 25-56 mg
fluralaner/kg greutate corporal[ in cadrul unui interval de greutate):

Greutate
corporali a
cflinelui (kg)

Concentra(ia gi numlrul de comprimate care trebuiesc administrate
Bravecto
112.5 me

Bravecto
250 ms.

Bravecto
500 ms

Bravecto
1000 me

Bravecto
1400 me

2-4.5 1

>4.5-10 1

>10-20 1

>20 - 40 I
>40-56 I

Pentru c6ini peste 56 kg greutate corporald,utiliza!;i o combinalie de dou[ comprimate care se potrivegte cel
mai bine cu greutatea animalului.
Subdozarea poate duce la o utilizare ineficientl qi poate favoiza dezvoltarea rezistenfei.

# Recomandlri privind administrarea corectl

Comprimatele masticabile nu trebuie rupte sau divizate.
Bravecto comprimate masticabile se administreazdla sau in jurul de orei de mas[.
Bravecto este un comprimat masticabil gi este bine acceptat de majoritatea cdinilor. Daci comprimatul nu este

preluat in mod voluntar de c6ine poate fi de asemenea administrat cu alimente sau direct in cavitatea bucal[.
Cdinele trebuie s[ fie observat in timpul administr[rii pentru a confirma faptul cd doza este inghitita.

Schema de tratament:
Pentru infestdrile cu purici qi cipuqe, necesitatea qi frecvenfa repetdrii tamentului(lor) trebuie s5 se bazeze pe

recomandarea profesional[ qi trebuie s[ fini cont de situafia epidemiologic6 local5 qi de stilul de viaf[ al

animalului.
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Pentru un control optim al infestdrii cu purici, produsul medicinal veterinar poate fi administrat la intervale de

12 sdptdmdni. Pentru un control optim al infestdrii cu cdpuge, momentul readministrdrii depinde de specia de

cSpuge. Vezi secliunea "Indica{ii de utilizare".
Pentru tratamentul infestirilor cu acarieni Demodex canis, lrebtie administratd o singur[ doz[ de produs

medicinal veterinar. Deoarece demodicoza este o boal6 multi-factorial[, este recomandabil s[ se trateze
corespunzdtor ;i afecliunile primare.
Pentru tratamentul infestdrilor cu r6ie sarcopticd (Sarcoptes scabiei var. Canis), trebuie administratl o singurd
dozd de produs medicinal veterinar. Necesitatea gi frecven(a repetlrii tratamentului trebuie s[ fie in
conformitate cu recomanddrile medicului veterinar care prescrie.

10. Perioade de a;teptare

Nu se aplicd.

11. Precaufii speciale pentru depozitare

A nu se l6sa la vederea gi indem6na copiilor.
Acest medicament de uz veterinar nu necesitl condilii speciale de depozitare.
A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupd data expiririi marcatd pe etichetS. Data de expirare se

refera la ultima zi al:urui.

12. Precau(ii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

Acest medicament de uz veterinar nu trebuie s5 ajungd in cursurile de apd, deoarece substanla activd poate fi
periculoasd pentru pqti Ei alte organisme acvatice.

Utilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinlele locale ;i cu sistemele nalionale de colectare aplicabile. Aceste misuri ar
trebui s5 contribuie la protecfia mediului.

Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ cu prescriplie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor

Bravecto l\2.5 mg comprimate masticabile pentru cdini de talie foarte mic6. (2-4.5 kg) - 2a0065
Bravecto 250 mg comprimate masticabile pentru cdini de talie micd (>4.5-10 kg) - 240066
Bravecto 500 mg comprimate masticabile pentru cdini de talie medie (>10-20 kg - 2a0067
Bravecto 1000 mg comprimate masticabile pentru cdini de talie mare (>20-40 kg) - 240068
Bravecto 1400 mg comprimate masticabile pentru cAini de talie foarte mare (>40-56 kg) - 240069

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.
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#S Data ultimei revizuiri a prospectului

08.2024

Informa{ii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (http$//rce1slru.a$ad9lruld0.

,16. Date de contact

Detindtorul certificatului de inregistrare $i date de contact pentru raporlarea reactiilor adverse suspectate:

Intervet International B.V.
Win de Korverstraat, 35
Boxmeer,5831 AN
Olanda

Producdtor responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet Ges.m.b.H., Austria.
Interuet Productions, SA, Franla

Reprezentanti locali $i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar, v[ rugdm sd contacta]i reprezentantul
local al definltorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
SA "Farmavet", Chiqiniu, Petricani 198.

T el.: 022 - 3 | -7 2-7 0 ; 022-3 1 -7 2-67 ; 022- 99 -9289 ;

F ax: 022-3 | -7 2-68 ; www. fatmavet.md
E-mail : farm av et20 I 7 @gmail. com

17. Alte informa{ii

Medicamentul de uz veterinar contribuie la controlul popula{iilor de purici din mediu in zonele la care au

acces cdinii trata[i.
Debutul efectului este in B ore de la ataqare pentru purici (C. Felis) qi 12 ore de la ataEare pentru L ricinus qi

48 de ore pentru cdpuqele D. reticulatr;s. Debutul eficacitlfii acaricide impotriva cdpqelor I. hexagoruts a
fost demonstratlaT zile dupd tratament.




