
REZT]MATI]L CARACTERISTICILOR MEDIC

1. DENI]MIREA MEDICAMENTTTLUI DEAZ VETERINAR

Bravecto 112.5 mg comprimate masticabile pentru c6ini de talie foarte micd (2-4.5 kg)
Bravecto 250 mgcomprimate masticabile pentru c0ini de talie mic6 (>4.5-10 kg)
Bravecto 500 mg comprimate masticabile pentru c6ini de talie medie (>10-20 kg)
Bravecto 1000 mg comprimate.masticabile pentru c6ini de talie mare (>20-40 kg)
Bravecto 1400 mg comprimate masticabile pentru c6ini de talie foarte mare (>40-56 kg)

2. COMPOZITIA CALITATIVA $I CAI\TITATTVA

Substanta activi
Fi icabil

Ex
Compozitia calitativl a excipientilor gi a altor constituen{i
Aromi de ficat de porc
Sucrozi
Amidon de porumb
Lauril sulfat de sodiu
Disodiu embonate monohidrat
Stearat de magneziu
Aspartam
Glicerol
Ulei de soia
Macrosol3350

Comprimate masticabile cu diferite nuante de maro cu suprafa{d netedi sau ugor rugoasd gi forml circulard.
Pot fi vizibile unele marmoriri, pete sau ambele.

3. INF'ORMATII CLINICE

3.1 Specii lintI

CAini

3.2 Indica(ii de utilizare pentru fiecare specie {intI

Pentru tratamentul infesta{iilor cu cdpuge qi purici la c6ini.
Acest medicament de uz veterinar este un insecticid sistemic gi acaricid care ofer6:
- activitatea de omordre imediatS qi persistentl pentru purici (Ctenocephalides felis) timp de l2 sdptdmAni,

- activitatea de omor6re imediatd qi persistentd pentru cdpuge timp de 12 saptdmani pentru lxodes ricinus,

Dermacentor reticulatus Si D. Variabilis,
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APROBAT
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lecare nmat mast
Bravecto comprimat masticabil Fluralaner (mg)

Pentru cdini de talie foarte micl (2-4.5 ks) ttz.5
Pentru cAini de talie micd (>4.5-10 ks) 250
Pentru cdini de talie medie (>10-20 ke) 500

Pentru c6ini de talie mare (>20-40 kg) 1,000

Pentru cdini de talie foarte mare (>40-56 kg) 1,400
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APROBAT

- activitatea de ucidere imediat[ qi persistentd pentru clpuqe timp de 8 sdptdmAni pentru Rhiphicephalus

sanguineus.
- activitate persistentd de omor6re a cdpuqelor de la 7 zile la 12 slptdmdni dup[ tratament, pentru lxodes

hexagonus.

Puricii qi c[pugele trebuie sd fie atagateLa gazdd gi sd se hrdneasci cu scopul de a fi expuse la substanla
activ6. Debutul efectului este la 8 ore dupi fixare pentru purici (C. felis) qi 12 de ore dupl atagare

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

Pentru tratamentul demodicozei catzate de Demodex canis.
Pentru tratamentul infestafiei cu rdia sarcopticd (Sarcoptes scabiei var. canis).
Pentru reducerea riscului de infeclie crt Babesia canis canis transmise de Dermacentor reticulatus timp de
pdn[ la 12 sdptdmdni. Efectul este indirect datoritd acliunii produsului medicinal veterinar impotriva
vectorului.

Pentru reducerea riscului de infecfie c,t Dipylidium caninum prin transmitere de cdtre Ctenocephalides felis
timp de pdnd la 12 sdptdmAni. Efectul este indirect datoritd activitdtii medicamentului de uz veterinar
impotriva vectorului.

3.3 Contraindicalii
Nu se utilizeazdin caz de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienfi.

3.4 Aten(ionirispeciale
Pentru a fi expuqi la fluralaner este necesar caparazilii sd inceapd hrSnirea pe gazdd; prin urmare riscul de
rdspAndire al bolilor transmisibil e prin parazili (inclusiv Babesia canis canis) nu se poate exclude.

Utilizarea inutili de antiparazitare sau ttilizarea care se abate de la instrucfiunile date in RCM poate cregte
presiunea de seleclie a rezistenlei ;i poate duce la o eficacitate redus6. Deciziade utilizare a medicamentului
de uz veterinar ar trebui si se bazeze pe confirmarea speciilor parazitare Ei a prevalenfei sau a riscului de
infestare pebaza caracteristicilor epidemiologice ale acestuia, pentru fiecare animal in parte.

Trebuie luati in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeaqi gospoddrie sI poat6 fi o sursi de
reinfecfie cu parazili, iar acestea ar trebui tratate, dtpd, caz, cu un medicament de uz veterinar adecvat.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sieuranti la speciile tintS:
Seutilizeazd. cu gnjd la cAinii cu epilepsie pre-existentd.
in absenla datelor disponibile, medicamentul de uz vaterinar nu trebuie fillizat la c[tei mai tineri de 8

sdptdmdni sau/qi cu greutatea mai micd de 2 kg.
Medicamentul de uz veterinar nu trebuie administrat la intervale mai mici de B sdpt6m6ni deoarece siguran{a
pentru intervale mai scurte nu a fost testat6.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la animale:
A se pdstra medicamentul de uz veterinar in ambalajul original p6nd la utilizare pentru a preveni accesul
direct al copiilor la medicamentul de uz veterinar.
Reaclii de hipersensibilitate au fost raportate la om.
Nu se minAnc6, bea sau fumeazd in timpul manipuldrii medicamentului de uz veterinar.
Sp[la{i bine mdinile cu apd gi sdpun dupd utilizarea medicamentului de uz veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.



3,6 Evenimente adverse
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Cdini:
Frecvente
(1 pan[ 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,
Tremurlturi musculare, Ataxie, Convulsii

# uqoare qi tranzitori

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continu[ a siguran]ei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{I prin medicul veterinar, fie definltorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agen{iei Na{ionale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul na{ional de raportare. Consultafi, de asemenea, sec{iunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestafiei, lactafiei sau a ouatului

Siguran{a medicamentului de uz veterinar a fost stabilitl pe durata creqterii, gestafiei lactafiei. Se poate
utiliza la animalele de reproducfie, la femelele gestante gi in lactafie.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune

Fluralaner se leag[ de proteinele plasmatice gi poate concura cu alte substan{e active cu capacitate mare de
legare, cum ar fi medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene (AINS) qi derivatul cumarinic varfaina.
Incubarea fluralaner in prezenfa carprofenului sau a varfarinei in plasm[ la c6ine la concentrafii plasmatice
maxime nu a redus legarea de proteine a fluralaner, carprofenului sau varfarinei. Pe perioada testelor clinice,
nu s-au observat interacfiuni intre medicamentul dern veterinar qi medicamentele de uz veterinar de rutin6
utilizate.

3.9 CIi de administrare qi doze

Pentru administrare orall.

Bravecto trebuie administrat fir concordanf[ cu urmltorul tabel (corespunz[tor cu doza de 25-56 mg
fluralaner/kg greutate corporal[ ln cadrul unui interval de greutate):

Greutate
corporali a
cflinelui (kg)

Concentrafia qi numlrul de comprimate care trebuiesc administrate

Bravecto
t12.5 mg

Bravecto
250 mg

Bravecto
500 me

Bravecto
1000 me

Bravecto
1400 ms

2-4.5 1

>4.5-10 i
>10-20 1

>20 -40 1

>40-56 1

Comprimatele masticabile nu trebuie rupte sau divizate.

Pentru c6ini peste 56 kg greutate corporal[, utiliza[i o combinafie de dou[ comprimate care se potrivegte
cel mai bine cu greutatea animalului.
Subdozarea ar putea avea ca rezvltatttilizarea ineficient[ qi poate favoiza dezvoltarea rezistenfei.
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Mod de administrare:
Administrali medicamentul de uz veterinar la sau in jurul orei de mas6.

Comprimatul masticabil este bine acceptat de cdtre majoritatea cdinilor. Dac[ comprimatul nu este preluat

in mod voluntar de c6ine poate fi de asemenea administrat cu alimente sau direct in cavitatea bucal5. C0inele

trebuie s5 fie observat in timpul administrdrii pentru a confirma faptul cd doza este inghilita.

Schema de tratamenJ:
Pentru infestirile cu purici qi c6puqe, necesitatea ;i frecvenla repetlrii tamentului(lor) trebuie sd se bazeze

pe recomandarea profesional6 qi trebuie sI lind cont de situa,tia epidemiologic[ local[ qi de stilul de via!5 al

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

de 12 slpt[m6ni. Pentru un control optim al infestdrii cu cdpuqe, momentul readministrlrii depinde de

specia de cdpuge. Yezipct.3.2.
Pentru tratamentul infestdrilor cu acarieni Demodex canis, trebtie administratd o singurd dozd de produs

medicinal veterinar. Deoarece demodicoza este o boal6 multi-factorial[, este recomandabil sd 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 ;i frecvenla repetdrii tratamentului trebuie sd fie in
conformitate cu recomanddrile medicului veterinar care prescrie.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupd caz, proceduri de urgenli ;i antidoturi)
Nu au fost observate reactii adverse in urma administririi orale la cdleii de 8-9 sdptdmAni qi greutate de

2,0-3,6 kg tratafi cu supradoze de p6nd la 5 ori doza maximl recomandatl (56 mg, 168 mg gi 280 mg
fluralaner / kg greutate corporali) de 3 ori Ia intervale mai scurte decAt cele recomandate (intervale de 8
siptdmAni).

Nu au existat concluzii privind performanfa reproductivd ;i nici constatdri semnificative cu privire la
viabilitatea descendenlilor atunci cdnd fluralanerul a fost administrat pe cale ora16 cdinilor Beagle la
supradoze de pAnd la 3 ori doza maxim[ recomandatd (pdnd la 168 mg I kg greutate corporal5 a

fluralanerului).

Acest medicament de uz veterinar a fost bine tolerat la Collie cu un deficit de rezistentd la medicamente a

proteinelor-l (MDRl-/-) dupd administrarea oral5 unicS a dozei de 3 ori doza recomandatd (168 mg / kg
greutate corporalS). Nu au fost observate semne clinice legate de tratament.

3.11 Restricfii speciale de utilizare;i condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparmitare, pentru a Iimita riscul de

dezvoltare a rezistentei
Nu este cazul.

3.12 Perioade de agteptare
Nu este cazul.

4. TNFORMATTTFARMACOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QP53BE02

4.2 Farmacodinamie

Fluralaner este acaricid gi insecticid. El este eficient impotriva cdpuqelor (Ixodes spp., Dermacentor spp. qi

Rhipicephalus sanguinezs) qi puricilor ( Ctenocephalides spp.), acarienii Demodex canis gi rAia sarcopticd
(Sarcoptes scabiei var. canis) la cAine.
Fluralaner reduce riscul de infeclie cu Babesia canis canis transmise de Dermacentor reticulatus, prin
omorArea cdpu;elor in decurs de 48 de ore, inainte de transmiterea bolii.
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APROBAT
Fluralaner reduce riscul de infecfie cu D. caninum pintransmiterea de cltre Ctenocephalides felis datorit[
omordrii puricilor tnainte de transmiterea bolii.
Debutul efectului este in 8 ore de la ataqare pentru purici (C. felis), de 12 ore de la ataqare pentru L ricinus
gi de 48 de ore pentru c6puqele D. reticulalrzs. Debutul eficacitS{ii acaricide lmpotriva cipuqelor
L hexagonus a fost demonstrat la 7 zile dupd tratament.

Fluralaner are o putere mare de acfiune impotriva cdpugelor qi puricilor prin expunerea la hrinire, adicd
este sistemic activ pentru paraziliitrintL.

Fluralaner este un inhibitor puternic al sistemului nervos al artropodelor prin acfiunea antagonicl asupra
canalelor-cu situs de legare pentru clorur6 (GABA -receptor qi glutamat - receptor ).

in studiile moleculare pe speciile finti asupra receptorilor GABA la mugte gi purici, fluralaner nu este

afectat de rezistenfa dieldrinei.

in bio-testele in-vitro, fluralaner nu este afectat de rezistenta practicd doveditl impotriva amidinelor
(clpuge), organofosforicelor (c[puge, insecte), ciclodienelor (cipuge, purici, mupte), lactonelor
macrociclicelor (paduchi de mare), fenilpirazolului (c[puge, purici), uree benzofenilului (c[puqe),
piretroidelor (c[puge, insecte) qi carbama]ilor (insecte).

Medicamentul de uz veterinar contribuie la controlul popula{iilor de purici in mediu in zonele in care cdinii
trata[i au acces.

Puricii recent ap[rufi pe un cdine sunt omordti inainte de producerea ou[lor viabile.
Un studiu ln vitro a demonstrat, de asemenea, cum concentra{ii foarte mici de fluralaner opresc produc}ia
de ou[ viabile de purice.
Ciclul de viaji al puricilor este lntrerupt datoritl acfiunii rapide qi eficacit[1ii de lung6 duratl fa[E de puricii
adu{i de pe animal pi lipsei productiei de oul viabile.

4,3 tr'armacocineticl

Dupd administrarea oral[, fluralaner este absorbit rapid, atingdnd concentrafia plasmatic[ maximi tn
decursde 1 zi. Alimentele imbunlt[fesc absorbfia. Fluralaner este distribuit la nivel sistemic qi atinge cele
mai mari concentratii in grlsime, urm0nd ficatul, rinichiul gi musculatura. Persistenla prelungitl qi

eliminarea lent[ din plasml (t uz = 12 zile) qi lipsa metabolismului extins fixrizeazd concentraJii eficiente
de fluralaner pentru durata intervalului dintre dozdri. A fost observat[ vaiatia individualE & C.a,gi t rz.
Principala cale de eliminare este excrefia de fluralaner nemodificat ln materiile fecale (- 90% din dozd).
Calea minori de eliminare este cea renal[.

5. TNFORMATTT f,'ARMACEUTTCE

5.1 Incompatibiliti{imajore

Nu este cazsl

5.2 Termen de valabilitate

Termen de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vtruare:2 ani

5.3 Precau(ii speciale pentru depozitare

Acest medicament de uz veterinar nu necesitl condifii speciale de depozitare.
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APROBAT
5.4 Natura qi compozifia ambalajului primar

Cutie de carton cu 1 blister de aluminiu sigilat cu capac din PET aluminiu care contine 7, 2 sau 4

comprimate masticabile.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

5.5 Precaufii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deqeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie s6 ajungl in cursurile de apd, deoarece fluralaner poate fi periculos
pentru pegti gi alte organisme acvatice.
Utilizali sistemele de returnare a medicamentului de uz veterinare neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinlele locale gi cu sistemele nalionale de colectare aplicabile medicamentului
de uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Intervet International B.V.
Win de Korverstraat, 35
Boxmeer,5B31 AN
Olanda

7. NUMARITL(NUMERELE) CERTTFTCATULUIDE iNnnCrSrRARE

Bravecto 112.5 mg comprimate masticabile pentru c6ini de talie foarte micd, (2-4.5 kg) - 240065
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) - 240067
Bravecto 1000 mg comprimate masticabile pentru c0ini de talie mare (>20-40 kg) - 240068
Bravecto 1400 mg comprimate masticabile pentru c6ini de talie foarte mare (>40-56 kg) - 240069

8. DATA PRIMEI iNNNCTSTNINT

r310812024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATT]LUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE U Z VETERINAR

08.2024

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazi cu prescriplie.

Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://reqistru.ansa.gov.rnd/).


