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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
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. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Fiecare ml contine 280 mg fluralaner.
Fiecare pipeta furnizeaza:

Greutate corporali a pisicii Continut pipeta 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

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Dimetilacetamida
Glicofurol
Dietiltoluamida
Acetona

Solutie spot-on limpede, incolora pana la galben.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti
Pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Pentru tratamentul infestatiilor cu capuse si purici la pisici.

Acest medicament de uz veterinar este un insecticid si acaricid sistemic care are actiune de ucidere imediata si
persistenta pentru purici (Ctenocephalides felis) si capuse (/. Ricinus) timp de 12 sdptaméani.

Puricii si capusele trebuie si fie atasati la gazda si sa se hraneasca pentru a fi expuse la substanta 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 auriculard (Otodectes cynotis).

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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3.4 Atentioniri speciale

Pentru a fi expusi la fluralaner este necesar ca parazitii sd Inceapa hranirea pe gazda; prin urmareriscul de
raspandire al bolilor transmisibile nu se poate exclude.

Utilizarea inutila de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date in RCM poatecreste
presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusa. Decizia de utilizare a medicamentului
de uz veterinar ar trebui sa 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 gospodérie s poatd fi o sursd dereinfectie
cu paraziti, iar acestea ar trebui tratate, dupa caz, cu un medicament de uz veterinar-adecvat.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie atentie pentru a 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
sdptdmani sau/si cu greutatea mai mica de 1,2 kg.

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

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

Nu permiteti animalelor tratate recent sa se linga reciproc.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la animale
Trebuie evitat contactul cu medicamentul de uz veterinar si ménusile de protectie de unica folosintdobtinute
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 sa evite orice expunere la
medicamentul de uz veterinar.

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

Au fost raportate eruptii cutanate sau amorteald la un numar mic de persoane dupa contactul cu pielea.

Daci intré in contact cu pielea, spilati imediat zona afectati cu sipun si apa. In unele cazuri, sapunul si apa nu
sunt suficiente pentru a indeparta medicamentul de uz veterinar virsat pe degete.

Contactul cu medicamentul de uz veterinar poate aparea si cand se manipuleaza animalul tratat. Asigurati-va
cé locul de aplicare de pe animalul dvs. nu mai este vizibil fnainte de avea contact din nou cu locul aplicarii.
Aceasta include méangéierea animalului sau Tmpartirea patului cu animalul. Estenevoie de pini la 48 de ore
pentru ca locul de aplicare sa se usuce, dar va fi vizibil mai mult timp.

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

Acest medicament de uz veterinar este ddunitor dupi ingerare. Pistrati 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 medicamentului de
uz veterinar sau eticheta.

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

In cazul scurgerii pe suprafete ca de exemplu masd sau podea, indepirtati excesul de medicament de uz
veterinar folosind hartie si curatati zona cu detergent.
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Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul. oo

3.6 Evenimente adverse

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

# usoare si tranzitorii

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detinatorului
certificatului de Inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Siguranfa medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeazd numai
in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuata de catre medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Fluralaner se leaga de proteinele plasmatice si poate concura cu alte substante active cu capacitate crescutd 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 caine la concentratii plasmatice
maxime preconizate nu a redus legarea de proteine a fluralaner, carprofenului sau varfarinei.

Pe perioada testelor clinice din teren si de laborator, nu au apérut interactiuni intre medicamentul de uz
veterinar si medicamentele de uz veterinar de rutind utilizate.

3.9 Caii de administrare si doze
Pentru utilizare spot-on.

Bravecto trebuie administrat In concordantd cu urmatorul tabel (corespunzitor cu doza de 40 - 94 mg
fluralaner/kg greutate corporald):

Greutatea Numiirul si concentratia pipetelor care se vor administra
corp.oravla (kg) | Bravecto 112,5 mg Bravecto 250 mg

pe pisici

1,2-2,8 1

>2.8—6,25 )|

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

Metoda de administrare: ‘

Pasul 1; Imediat inainte de utilizare, deschideti plicul si scoateti pipeta. Puneti manusile. Pipeta trebuie

tinuta 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 turdcompleta.
3
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Capacul va rdméne pe pipeta; nu este posibild detasarea. Pipeta este deschisd si gata de aplicare atunci
cand se simte ruperea sigiliului.

Pasul 2: Pisica trebuie si stea in picioare sau in pozitia culcat cu spatele
orizontal in timpul aplicérii. Plasati varful pipetei la baza craniului 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 doud puncte pe pisici mai mari
de 6,25 kg greutate corporala.

Schema de tratament:

Pentru infestarile cu purici si cdpuse, necesitatea si frecventa repetirii tramentului(lor) trebuie s sebazeze pe
recomandare de specialitate si trebuie sd tind cont de situatia epidemiologicad localad si de stilul de viata al
animalului.

Pentru controlul optim al infestarii cu cépuse si purici, medicamentul de uz veterinar trebuie administrat la
intervale de 12 saptimani.

Pentru tratamentul infestarilor cu rdie auriculard (Otodectes cynotis), trebuie aplicatd o singurd dozi de
medicamentul de uz veterinar. O noud examinare veterinara este recomandata la 28 de zile dupa tratament,
deoarece unele animale pot necesita un tratament suplimentar cu un medicament de uz veterinar alternativ.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate reactii adverse in urma administrarii <>

topice la pisoii de 9 — 13 sdptamani si greutate de 0,9- 1,9 -

kg tratati cu supradoze de pénd la 5 ori doza maxima

recomandatd (93 mg, 279 mg si 465 mg fluralaner / kg ’m %/ ‘/ﬁ—
greutate corporald) de 3 ori la intervale mai scurte dect cele / /, N
recomandate (intervale de 8 sdptdmani).

Absorbtia orala a medicamentului de uz veterinar la doza maxima recomandatd de 93 mg fluralaner / kg
greutate corporald a fost bine tolerata la pisici, in afard de salivare si tuse limitatd sau voma imediat dupa
administrare.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu se aplica.

3.12 Perioade de asteptare
Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP53BE02
4.2 Farmacodinamie

Fluralaner este un acaricid si insecticid. Este eficient impotriva capuselor (Ixodes spp., Dermacentorspp.,
Rhipicephalus sanguineus), puricilor (Ctenocephalides spp.) si raiei auriculare (Otodectes cynotis) la pisici.

Debutul eficacitatii este in termen de 12 ore pentru purici (C. felis) si 48 ore pentru cdpuse (. ricinus).
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Fluralaner are o potenti ridicatd Impotriva cipuselor si puricilor prin expunerea prin hrénire, adici este activ
sistemic asupra parazitilor tinta.

Fluralaner este un inhibitor puternic al sistemului nervos al artropodelor prin actiunea antagonicd asupra
canalelor — cu situs de legare pentru clorurd (GABA -receptor si glutamat - receptor).

In cadrul studiilor moleculare asupra receptorilor GABA de la purici i muste, fluralaner nu este afectat de
rezistenta la dieldrine.

In bio-testele in-vitro, fluralaner nu este afectat de rezistenta practici doveditd Impotriva amidinelor(cipuse),
organofosforicelor (cdpuse, insecte), ciclodienelor (capuse, purici, muste), lactonelor macrociclice (paduchi de
mare), fenilpirazolului (cdpuse, purici), uree benzofenilului (capuse) , piretroidelor (cdpuse, insecte) si
carbamatilor (insecte).

Medicamentul de uz veterinar contribuie la controlul populatiilor cu purici din mediul in zonele in care pisicile
tratate au acces.

Purici nou apiruti pe o pisica sunt omorati inainte ca oudle viabile sa fie produse. De asemenea, un studiu in
vitro a demonstrat cum concentratii foarte scizute de fluralaner opresc productia de oud viabile de purici.
Ciclul de viata al puricilor este Intrerupt datoritd actiunii rapide si a eficacitétii de lunga duratd Impotriva
puricilor adulti pe animal si absentei productiei de oua viabile. '

4.3 Farmacocinetici

Fluralaner este rapid absorbit la nivel sistemic de la locul de administrare topicd, atingdnd concentratiile
maxime in plasma intre 3 si 21 de zile dupa administrare. Persistenta prelungita si eliminarea lenta din plasma
(t1 / 2 = 21 zile) si lipsa metabolizarii extensive asigurd concentratii eficiente de fluralaner pe durata
intervalului intre doze. Fluralaner nemodificat este excretat in fecale si intr-o masurd foarte micd in urina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:

Bravecto 112,5 mg solutie spot-on: 2 ani

Bravecto 250 mg solutie spot-on: 3 ani

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

Pipetele trebuie si fie pastrate in ambalajul exterior pentru a preveni pierderea de solvent sau absorbtia de

umiditate. Pungile trebuie deschise numai fnainte de utilizare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Unitate de doza pipeta din folie de aluminiu / polipropilend laminat inchisd cu un capac HDPE si ambalata
tntr-o plic din folie de aluminiu laminat. Fiecare cutie de carton contine 1 sau 2 pipete i o pereche de manusi

pentru fiecare pipeta.
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5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apa, 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 medicamentului de
uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107

1210 Vienna

Austria

7.  NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

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

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI
11/09/2024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

09/2024
10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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/).




