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[NREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APRCBAT
PROSPECTUL

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

Bravecto 112.5 mg solulie spot-on pentru pisici mici (1,,2 - 2,8 kg)
Bravecto 250 mg solulie spot-on pentru pisici de talie medie (> 2,8 -

2. Compozi{ie

Fiecare ml conline 280 mg fluralaner.
Fi ecare pipetd fiirnizeaz5,:

6,25kg)

Greutate corporall a pisicii Pipeta con{ine
(ml)

f,'luralaner
(ms)

pentru pisici mici 1,2 - 2,8 kg 0,4 1,12,5

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

Solu{ie limpede, incolorS pdn[ la galben.

3. Specii linti

Pisici.

4. Indica(ii de utilizare

Pentru tratamentul infestaliilor cu cdpuge qi purici la pisici.

Acest medicament de uz veterinar este un insecticid gi acaricid sistemic care oferd activitatea de omorAre

imediat[ qi persistentd pentru purici (Ctenocephalides felis) si cdpuqe (1. Ricinus) timp de l2sdptdmAni.

Puricii qi c[pugele trebuie sd fie ataqatela gazdd, gi sd se hrbneascS cu scopul de a fi expuse lasubstanta activd.

Medicamentul de uz veterinar se poate ttiliza ca parte a strategiei de tratament pentru controlul dermatitei

alergice produse de purici (DAP).
Pentru tratamentul infestaliilor cu rdie auriculard (Otodectes cynotis).

5. Contraindica{ii

Nu se utilizeazdincaz de hipersensibilitate la substan{a activd sau la oricare dintre excipienfi.

6. Aten{ion[ri speciale

AtentionSri speciale pentru fiecare specie lintd:
Pentru a fi expuqi la fluralaner este necesar caparazi[ii sd inceapd hr[nirea pe gazdd; prin urmareriscul de

rdspAndire al bolilor transmisibile nu se poate exclude.
Utilizarea inutild de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instrucfiunile date in RCM poatecreqte

presiunea de seleclie a rezisten{ei ;i poate duce la o eficacitate redusS. Decizia de utilizare a medicamentului

cle uz veterinar trebuie sd se bazez,e pe oonfirrnarea speciilor parazitare gi a prevalenfei sau a riscului de

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

Trebuie luatd i1 considerare posibilitatea ca alte animale din aceeaqi gospoddrie s[ poatl fi o sursd dereinfecfie

cu parazi{i, iar acestea ar trebui tratate, dupd caz, cu un medicament de uz veterinar adecvat.
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iI.I REC ISTREREA D E STAT
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APROBAT
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Trebuie atenfie pentru a se evita contactul cu ochii animalului.
Nu folosili direct pe leziuni ale pielii.
tn absenla datelor disponibile, medicamentul de uz veterinar nu trebuie fiilizat la pisoii mai tineri de 9
s[pt6m6ni sau/gi cu greutatea mai mic[ de l,2kg.
Medicamentul de uz veterinar nu trebuie administrat la intervale mai scurte de 8 sdptdmdni deoarecesiguranfa
pentru intervale mai scurte nu a fost testatS.
Acest medicament de uz veterinar este pentru administrare topicd si nu trebuie administrat oral.
Nu permiteli animalelor recent tratate sd se lingd intre ele.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la animale:
Trebuie evitat contactul cu medicamentul de uz veterinar qi mlnqile de proteclie de unicd folosinld oblinute
cu acest medicament de uz veterinar la punctul de vdnzare trebuie purtate la manipularea medicamentului de
uz veterinar din urmdtoarele motive:
Au fost raportate reaclii de hipersensibilitate la un numdr mic de persoane, ceea ce poate fi potenfialgrav.
Persoanele cu hipersensibilitate la fluralaner sau la oricare dintre excipienli ar trebui si evite oriceexpunere la
medicamentul de uz veterinar .

Medicamentul de uz veterinar este aderent la piele ;i se poate lega, de asemenea, de suprafele dupl scurgerea
medicamentului de uz veterinar.
Au fost raportate eruplii cutanate sau amorleald la un num6r mic de persoane dupd contactul cu pielea.
Dacd intrd in contact cu pielea, spdlali imediat zonaafectati cu s[pun qi apd. in unele cazli^, sdpunul qi apa nu
sunt suficiente pentru a indepdrta medicamentul de uz veterinar vlrsat pe degete.
Contactul cu medicamentul de uz veterinar poate apdrea qi cAnd se manipuleazd. animalul trat"at. Asigura{ivd
cS locul de aplicare de pe animalul dvs. nu mai este vizibil inainte de avea contact din nou cu locul apliclrii.
Aceasta include m6ng6ierea animalului sau impdrlirea patului cu animalul. Este nevoie de pAnd la 48 de ore
pentru ca locul de aplicare sd se usuce, dar va fi vizibil mai mult timp.
Dacd apar reaclii cutanate, consultali un medic ;i ;i prezentali ambalajul medicamentului de uz veterinar.
Persoanele cu o piele sensibil6 sau cu alergie cunoscuti in general, de ex. la alte medicamente de uz veterinar
de acest tip ar trebui sd manipuleze medicamentul de uz veterinar precum gi animalele tratate cu prudenfd.
Acest medicament de uz veterinar poate provoca iritalia ochilor. in cazul contactului cu ochii, clitiliimediat
cu ap6.

Acest medicament de uz veterinar este ddundtor dup6 ingerare. Pdstrali medicamentul de uz veterinar ir
ambalajul original pAnd la lutilizarc, pentru a impiedica accesul direct al copiilor la medicamentul de uz
veterinar. O pipetd folositd trebuie imediat eliminatS.
in caz de ingestie accidentalS, solicitali sfatul medicului qi prezentali medicului prospectul produsului sau
eticheta.
Medicamentul de uz veterinar este foarte inflamabil. A se line departe de c61dur5, sc6ntei, flacdr6deschisd sau
alte surse de aprindere.
in cazul scurgerii pe suprafele ca de exemplu masd sau podea, indepSrtali excesul de medicament de uz
veterinar folosind hdrtie qi curdlafi zona cu detergent.

Utilizare in perioada de eestatie. lactatie sau fertilitate:
Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd pe durata cregterii, gestatiei ;i lactatiei.
Se poate utiliza la animalele dupa evaluarea balanlei beneficiu/risc de cdtre medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interacliune:
Nu se cunosc.
Fluralaner se leag[ de proteinele plasmatice gi poate concura cu alte substanle active cu capacitate crescutd 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 concentrafii plasmatice maxime
preconizate nu a redus legarea de proteine a fluralaner, carprofenului sau varfarinei.
Pe perioada testelor clinice ;i de laborator, nu au apdrut interacliuni intre medicamentul de uz veterinar
gi medicamentele de uz veterinar de rutin6 utilizate.
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Supradozare:
Siguranfa a fost demonstratd la pisoii de 9 -13 sdptdm6ni gi greutate de 0,9 - 1,9 kg trata(i cu supradoze de
p6n[ la 5 ori doza maximd recomandat[ de 3 ori la intervale mai scurte decAt celerecomandate (intervale de B

sdptdmdni).
Absorbfia oral6 a medicamentului de uz veterinar la doza maximd recomandat6 a fost bine toleratd la pisici, in
afard de salivarea qi tuse limitatl sau voml imediat dupd administrare.

Incompatibilit6fi majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Pisic6:

Frecvente

(1 pdnlla 10 animale/ 100 de animale
tratate):

Reacfii ale pielii, la locul de aplicare (cum ar fi eritem sau

alopecie) #

Mai pufin frecvente

(1 pan[ la 10 de animale / 1 000 de

animale tratate):

Tremurlturi musculare,

Letargie, Anorexie

Vom[, Hipersalivalie

Foarte rare

(<1 animal/ 10 000 deanimaletratale,
inclusiv raportlrile izolate) :

Convulsii

#ugoare gi tranzitorii

Rapofiarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continui a siguran{ei unui produs.

Dacd observali orice reacfii adverse, chiar Ei cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credefi cd

medicamentul nu a avut efect, vi rug[m s[ contactali in mai intdi medicul veterinar. De asemenea, putefi

raporta evenimente adverse cStre de{in[torul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al

delindtorului cerlificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfdrEitul acestui prospect sau prin
sistemul najional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.:022'210-156.

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

Pentru ulilizar e spot-on.

Bravecto trebuie administrat in concordaniS cu urm[torul tabel (corespunzdtor cu doza de 40 - 94 mg
fl uralaner/kg greutate corporalS) :

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficientd gi poate favoriza dezvoltarea rezisten{ei.

g. Recomandiri privind administrarea corecti

Numlrul qi concentra{ia pipetelor care se vor administra

Bravecto 11.2,5 mg

Greutatea
corporala
fte)pe pisici

Bravecto 250 mg

t.z -z"E 1

> 2.8 - 6,25
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Metoda de administrare:
Pasul 1: Imediat inainte de utilizare, deschidefi
plicul qi scoate{i pipeta.
Pune{i mdnuqile. Pipeta trebuie linutd de bazd sau de

por{iunea superioard rigid6 de sub capac in pozilie
vertical[ (vArful in sus) pentru deschiderea acestuia.
Capacul trebuie rotit in sens orar sau invers acelor de
ceasornic o turd completS. Capacul va rdmAne pe
pipeta; nu este posibilE deta$area. Pipeta este deschisd
qi gata de aplicare atunci cdnd se simte ruperea
sigiliului.

Pasul 2: Pisica trebuie sd stea in picioare sau in pozi\ia
culcat, cu spatele orizontal in timpul aplicdrii. Plasa{i
vArful pipetei pe piele, vertical, intre omoplafii pisicii.

Pasul 3: StrAngeli pipeta uqor Ei aplicali intregul
conlinut direct pe pielea pisicii. Medicamentul de uz
veterinar trebuie aplicat pe pisicile pAnd la 6,25 kg
intr-un singur punct la baza craniului qi in douS
puncte pe pisici mai mari de 6,25 kg greutate
corporalS.

Schemd de tratament:
Pentru infestdrile cu purici gi c5puqe, necesitatea ;i frecvenla reludrii tratamentului(lor) trebuie s[ sebazeze pe
recomandarea de specialitate gi trebuie sE !in[ cont de situafia epidemiologicd 1ocal6 qi de stilul de via(6 al
animalului.
Pentru controlul optim al infest6rii cu c6puge gi purici, produsul trebuie administrat la intervale de l2siptim6ni.
Pentru tratamentul infest[rilor cu rAie auriculard (Otodectes cynotis), trebuie aplicatd o singur6 dozi de
medicament de uz veterinar. O noud examinare veterinar[ este recomandatd la 28 de zile dupd tratament,
deoarece unele animale pot necesita un tratament suplimentar cu un medicament de uz veterinar altemativ.

10. Perioada de agteptare

Nu se aplic6.

11. Precau(ii speciale pentru depozitare

A nu se 15sa la vederea si indemdna copiilor.
Acest medicament de uz veterinar nu necesitl condilii speciale de pdstrare.
Pipetele trebuie sd fie pdstrate in ambalajul exterior pentru a preveni pierderea de solvent sau
absorblia de umiditate. Plicul trebuie s5 fie deschis numai imediat inainte de utilizare.
A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupd data expiririimarcatd pe ambalaj dup6 EXP.
Data expirdrii se referd la ultima zi din acea lun6.

12. Precau{ii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.
Acest medicament de uz veterinar nu trebuie sd ajungd in cursurile de apd, deoarece fluralaner poate fi
periculos pentru pegti qi alte organisme acvatice.
Utilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinfele locale qi cu sistemele nalionale de colectare aplicabile. Aceste m6suri
ar trebui sd contribuie la protecfia mediului.

MMW
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Solicita{i medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicameut de uz veterinar care se elibereazd cu plescrip{ie

'14. Numerele certificatelor de inregistrare Ei dimensiunile ambalajelor

Bravecto 112,5 mg solulie spot-on pentru pisici mici (1,2 - 2,8 kg) - 240095

Bravecto 250 mg solulie spot-on pentru pisici de talie medie (>2,8 - 6,25 kg) - 240096

Fiecare cutie de carton con{ine 1 sau 2 pipete gi o pereche de mdnuEi per pipet6.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializale.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

0912024

Informa{ii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://resistru.ansa.gov.rnd/).

,16. Date de contact
Detin[torul cerlificatului de inresistrare $i date de contact pentru raportarea reacliilor adverse suspectate:

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

Producdtor responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons
27460Igoville
France

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

Pentru orice informalii referitoare la acest medicarnent de uz veterinar, vi rugdm s5 contactali reprezentantul

local al de{indtorului cerlificatului de inregistrare.

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

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

F ax: 022-3I -7 2-68; www.farmavet.md
E-mail : farm av et20 1 7 @gmail. com

17. Alte informa{ii
Medicamentul de uz veterinar contribuie la controlul populatiilor de purici in mediu in zonele in care pisicile

tratate au acces.

Debutul efectului este la 72 ore dupi fixare pentru purici (C. felis) qi 48 de ore dupd atagare pentru clpuqe (/.

ricinus).




