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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

PROSPECTUL

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

Bravecto 112.5 mg solutie spot-on pentru pisici mici (1,2 - 2,8 kg)
Bravecto 250 mg solutie spot-on pentru pisici de talie medie (> 2,8 — 6,25 kg)

2.  Comporzitie

Fiecare ml contine 280 mg fluralaner.
Fiecare pipeta furnizeaza:

Greutate corporali a pisicii Pipeta contine Fluralaner
(ml) (mg)
pentru pisici mici 1,2 - 2,8 kg 0,4 112,5
pentru pisici de talie medie > 2,8 — 6,25 kg 0,89 250

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

Pisici.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infestatiilor cu capuse si purici la pisici.

Acest medicament de uz veterinar este un insecticid si acaricid sistemic care oferd activitatea de omoréare
imediata si persistentd pentru purici (Ctenocephalides felis) si capuse (I. Ricinus) timp de 12sdptdmani.
Puricii si cipusele trebuie si fie atasate la gazda si sd se hraneasca cu scopul de a fi expuse lasubstanta activa.
Medicamentul de uz veterinar se poate utiliza ca parte a strategiei de tratament pentru controlul dermatitei
alergice produse de purici (DAP).

Pentru tratamentul infestatiilor cu raie auriculara (Otodectes cynotis).

5.  Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale pentru fiecare specie {int:

Pentru a fi expusi la fluralaner este necesar ca parazifii si inceapd hranirea pe gazdd; prin urmareriscul de
rispandire al bolilor transmisibile nu se poate exclude.

Utilizarea inutila de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date iIn RCM poatecreste
presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusa. Decizia de utilizare a medicamentului
de uz veterinar trebuie sd se bazeze pe confirmarea speciilor parazitare si-a prevalentei sau a riscului de
infestare pe baza caracteristicilor epidemiologice ale acestuia, pentru fiecare animal in parte.

Trebuie luatd in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie sd poatd fi o sursa dereinfectie
cu paraziti, iar acestea ar trebui tratate, dupa caz, cu un medicament de uz veterinar adecvat.
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Precautii speciale pentru utilizare la animale:

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

In absenta datelor disponibile, medicamentul de uz veterinar nu trebuie utilizat la pisoii mai tineri de 9
saptdmani sau/si cu greutatea mai micd de 1,2 kg.

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie administrat la intervale mai scurte de 8 sdptdmani deoarecesiguranta
pentru intervale mai scurte nu a fost testata.

Acest medicament de uz veterinar este pentru administrare topica si nu trebuie administrat oral.

Nu permiteti animalelor recent tratate sa se lingi intre ele.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la animale:
Trebuie evitat contactul cu medicamentul de uz veterinar i manusile de protectie de unica folosinta obtinute
cu acest medicament de uz veterinar la punctul de vanzare trebuie purtate la manipularea medicamentului de
uz veterinar din urmatoarele motive:

Au fost raportate reactii de hipersensibilitate la un numar mic de persoane, ceea ce poate fi potentialgrav.
Persoanele cu hipersensibilitate la fluralaner sau la oricare dintre excipienti ar trebui si evite oriceexpunere la
medicamentul de uz veterinar .

Medicamentul de uz veterinar este aderent la piele si se poate lega, de asemenea, de suprafete dupa scurgerea
medicamentului de uz veterinar.

Au fost raportate eruptii cutanate sau amorteala la un numér mic de persoane dupi contactul cu pielea.

Daci intra in contact cu pielea, spalati imediat zona afectata cu sapun si apa. in unele cazuri, sdpunul si apa nu
sunt suficiente pentru a indeparta medicamentul de uz veterinar véarsat pe degete.

Contactul cu medicamentul de uz veterinar poate apérea si cdnd se manipuleaza animalul tratat. Asigurati-va
cé locul de aplicare de pe animalul dvs. nu mai este vizibil inainte de avea contact din nou cu locul aplicarii.
Aceasta include mangaierea animalului sau impdrtirea patului cu animalul. Este nevoie de pana la 48 de ore
pentru ca locul de aplicare s se usuce, dar va fi vizibil mai mult timp.

Daca apar reactii cutanate, consultati un medic si si prezentati ambalajul medicamentului de uz veterinar.
Persoanele cu o piele sensibila sau cu alergie cunoscuta in general, de ex. la alte medicamente de uz veterinar
de acest tip ar trebui sa manipuleze medicamentul de uz veterinar precum si animalele tratate cu prudenta.
Acest medicament de uz veterinar poate provoca iritatia ochilor. In cazul contactului cu ochii, clatitiimediat
cu apa.

Acest medicament de uz veterinar este daunator dupad ingerare. Pastrati medicamentul de uz veterinar in
ambalajul original pana la utilizare, pentru a Impiedica accesul direct al copiilor la medicamentul de uz
veterinar. O pipeta folosita trebuie imediat eliminata.

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

Medicamentul de uz veterinar este foarte inflamabil. A se tine departe de cilduri, scantei, flacarideschisd sau
alte surse de aprindere.

In cazul scurgerii pe suprafete ca de exemplu masd sau podea, indepartati excesul de medicament de uz
veterinar folosind hartie si curétati zona cu detergent.

Utilizare In perioada de gestatie, lactatie sau fertilitate:
Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd pe durata cresterii, gestatiei si lactatiei.
Se poate utiliza la animalele dupa evaluarea balantei beneficiu/risc de catre medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

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

Pe perioada testelor clinice si de laborator, nu au aparut interactiuni intre medicamentul de uz veterinar

si medicamentele de uz veterinar de rutina utilizate.
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Supradozare:
Siguranta a fost demonstrati la pisoii de 9 —13 sdptdmani si greutate de 0,9 - 1,9 kg tratati cu supradoze de

péana la 5 ori doza maxima recomandata de 3 ori la intervale mai scurte decat celerecomandate (intervale de 8
sdptamani).

Absorbtia orala a medicamentului de uz veterinar la doza maxima recomandata a fost bine tolerata la pisici, in
afard de salivarea si tuse limitata sau voma imediat dupd administrare.

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Pisicé:
Frecvente Reactii ale pielii, la locul de aplicare (cum ar fi eritem sau
(1 pani la 10 animale / 100 de animale alopecie) #
tratate):
Mai putin frecvente Tremuraturi musculare,
(1 pani la 10 de animale / 1 000 de Letargie, Anorexie
animale tratate): Voma, Hipersalivatie
Foarte rare Convulsii
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):

#usoare si tranzitorii

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui produs.
Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati in mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti
raporta evenimente adverse citre detindtorul certificatului de finregistrare sau reprezentantul local al
detinitorului certificatului de Inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.:022-210-156.

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

Bravecto trebuie administrat in concordantd cu urmatorul tabel (corespunzator cu doza de 40 - 94 mg
fluralaner/kg greutate corporala):

Greutatea Numirul si concentratia pipetelor care se vor administra
corporala Bravecto 112,5 mg Bravecto 250 mg

(kg)pe pisica

1,2-2,8 1

>2,8-6,25 1

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

9.  Recomandari privind administrarea corecta
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Metoda de administrare:

Pasul 1: Imediat inainte de utilizare, deschideti
plicul si scoateti pipeta.

Puneti manusile. Pipeta trebuie tinutd de baza sau de
portiunea superioara rigida de sub capac in pozitie
verticald (varful in sus) pentru deschiderea acestuia.
Capacul trebuie rotit in sens orar sau invers acelor de
ceasornic o turd completd. Capacul va ramane pe
pipeta; nu este posibila detasarea. Pipeta este deschisa
si gata de aplicare atunci cand se simte ruperea
sigiliului.

€D

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

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

Schema de tratament:

Pentru infestarile cu purici si cdpuse, necesitatea si frecventa reludrii tratamentului(lor) trebuie sa sebazeze pe
recomandarea de specialitate si trebuie sa tind cont de situatia epidemiologica locala si de stilul de viata al
animalului.

Pentru controlul optim al infestarii cu capuse si purici, produsul trebuie administrat la intervale de 12sdptimani.
Pentru tratamentul infestéarilor cu rdie auriculard (Otodectes cynotis), trebuie aplicatd o singurd dozi de
medicament de uz veterinar. O noud examinare veterinara este recomandatd la 28 de zile dupa tratament,
deoarece unele animale pot necesita un tratament suplimentar cu un medicament de uz veterinar alternativ.

10. Perioada de asteptare
Nu se aplica.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ladsa la vederea si indeméana copiilor.

Acest medicament de uz veterinar nu necesitd conditii speciale de pistrare.

Pipetele trebuie sé fie pastrate in ambalajul exterior pentru a preveni pierderea de solvent sau
absorbtia de umiditate. Plicul trebuie s3 fie deschis numai imediat nainte de utilizare.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupa data expirarii marcatd pe ambalaj dupa EXP.
Data expirérii se referd la ultima zi din acea luna.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest medicament de uz veterinar nu trebuie sd ajungd in cursurile de apd, deoarece fluralaner poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri
ar trebui si contribuie la protectia mediului.
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Solicitati 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 elibereaza cu prescriptie

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor

Bravecto 112,5 mg solutie spot-on pentru pisici mici (1,2 - 2,8 kg) - 240095
Bravecto 250 mg solutie spot-on pentru pisici de talie medie (>2,8 — 6,25 kg) - 240096

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
09/2024

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact
Detinitorul certificatului de inregistrare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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

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

Rue de Lyons

27460 Igoville

France

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugdm si contactati reprezentantul
local al detindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova

SA "Farmavet", Chisindu, Petricani 198.

Tel.: 022 -31-72-70; 022-31-72-67; 022- 99-9289;
Fax: 022-31-72-68; www.farmavet.md
E-mail:farmavet2017@gmail.com

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

tratate au acces.
Debutul efectului este la 12 ore dupa fixare pentru purici (C. felis) si 48 de ore dup atasare pentru capuse (/.

ricinus).







