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iNREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZT]MATUL CARACTERISTICILOR MEDI

1. DENTJMIREAMEDICAMENTT]LTI DEIJZVETERINAR

Bravecto 112,5 mg solu{ie spot-on pentru pisici mici (L,2 - 2,8kg)
Bravecto 250 mg solufie spot-on pentru pisici de talie medie (>2,8 - 6,25 kg)

2. COMPOATTA CALTTATTVA $r CANTTTATTVA

Substanta activl:
Fiecare ml contine 280 mg fluralaner.
Fiecare pipeta fixruzeazd:

Excipien{i:

Compozi{ia calitativl a excipien{ilor qi a altor constituen{i

Dimetilacetamid6
Glicofurol
Dietiltoluamid[
Aceton[

Solufie spot-on limpede, incolor[ pAn[ la galben.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii {intI
Pisici

3.2 Indica(ii de utilizare pentru fiecare specie {inti
Pentru tratamentul infestafiilor cu c[puqe gi purici la pisici.

Acest medicament de uz veterinar este un insecticid gi acaricid sistemic care are acfiune de ucidere imediatd gi

persistentd pentru purici (Ctenocephalides.felis) si cipuqe (L Ricinus) timp de 12 sdptdmdni.

Puricii qi cdpugele trebuie sd fie atagafila gazddqi sd se hrdneascd pentru a fi expuse la substanta activ6.

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

alergice produse de purici (DAP).

Pentru tratamentul infestaliilor cu rAie auricular[ (Otodectes cynotis).

3.3 Contraindica{ii
Nu se ,ililizeazdincazde hipersensibilitate la substanfa activ[ sau la oricare dintre excipien]i.

Greutate corporall a pisicii Con{inut pipeti
(ml)

tr'luralaner
(ms)

pentru pisic mici 1.2-2.8 ke 0.4 tt2,5
pentru pisic de talie medie > 2,8 - 6,25 kg 0,89 250
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3.4 Aten{ionlrispeciale
Pentru a fi expuqi la fluralaner este necesar caparazilii sd inceap[ hr[nirea pe gazdd; prin urmareriscul de

rdspdndire al bolilor transmisibile nu se poate exclude.

Utilizarea inutil6 de antiparazitare sau ulilizarea care se abate de la instrucliunile date in RCM poatecregte

presiunea de seleclie a rezistenfei gi poate duce la o eficacitate redus[. Decizia de utilizare a medicamentului
de uz veterinar ar trebui sd se bazeze pe confirmarea speciilor parazitare Ei a prevalen{ei sau a riscului de
infestare pebaza caracteristicilor epiderniologice ale acestuia, pentru fiecare animal in parte.

Trebuie luat6 in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeagi gospod5rie si poatl fi o sursi dereinfbclie
cu parazili, iar acestea ar trebui lratate, dupd caz, cu un medicament de uz veterinar adecvat.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Trebuie atenlie pentru a evita contactul cu ochii animalului. Nu folosili direct pe leziuni ale pielii.
in absenla datelor disponibile, medicamentul de uz veterinar nu trebuie utrlizat la pisoii mai tineri de 9
sdptdmdni sau/;i cu greutatea mai micl de 1,2k9.
Medicamentul de uz veterinar nu trebuie administrat la intervale mai mici de 8 sdpt6mdni deoarecesiguranla
pentru intervale mai scurte nu a fost testatS.
Acest medicament de uz veterinar este pentru utilizare topicl ;i nu trebuie administrat oral.
Nu permiteli animalelor tratate recent sd se lingi reciproc.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale
Trebuie evitat contactul cu medicamentul de uz veterinar qi mlnugile de proteclie de unic[ folosinlioblinute
cu acest medicament detz veterinar la punctul devdruare trebuie purtate la manipularea medicamentului de
uz veterinar din urmltoarele motive:
Au fost raportate reacfii de hipersensibilitate 1a un numdr mic de persoane, ceea ce poate fi potenfialgrav.
Persoanele cu hipersensibilitate la fluralaner sau la oricare dintre excipienfi ar trebui si evite orice expunere la
medicamentul de uz veterinar.
Medicamentul de uz veterinar este aderent la piele qi se poate lega, de asemenea, de suprafele dupi scurgerea
medicamentului de uz veterinar.
Au fost raportate erupfii cutanate sau amorleald la un numdr mic de persoane dupd contactul cu pielea,
Dacd intrd in contact cu pielea, spdlali imediat zona afectatd cu slpun ;i ap6. in unele canti, sipunul qi apa nu
sunt suficiente pentru a indep6rta medicamentul de uz veterinar vdrsat pe degete.
Contactul cu medicamentul de uz veterinar poate apirea ;i c6nd se manipuleazd. animahtllratat. Asigurafi-v[
c6locul de aplicare de pe animalul dvs. nu mai este vizibil inainte de avea contact din nou cu locul aplicdrii.
Aceasta include mAngAierea animalului sau impdrlirea patului cu animalul. Estenevoie de p6ni la 48 de ore
pentru ca locul de aplicare sd se usuce, dar va fi vizibil mai mult timp.
Dacd apar reac{ii cutanate, consultali un medic ;i prezentafi ambalajul medicamentului de uz veterinar.
Persoanele cu o piele sensibili sau cu alergie cunoscutd in general, de ex. la alte medicamente deuz veterinar
de acest tip ar trebui sE manipuleze medicamentul de uz veterinar precum qi animalele tratatecu pruden![.
Acest medicament de uz veterinar poate provoca lrt:italia ochilor. in cazul contactului cu ochii, cldtiliimediat
cu ap6.

Acest medicament de uz veterinar este ddun6tor dupd ingerare. Pdstrali medicamentul de uz veterinar in
ambalajul original pAnd la utilizare, pentru a impiedica accesul direct al copiilor la medicamentul de uz
veterinar. O pipetd folositd trebuie imediat eliminatd.
Incaz de ingestie accidentald, solicitali sfatul medicului qi prezenta\imedicului prospectul medicamentului de
uz veterinar sau eticheta.

Medicamentul de uz veterinar este foarte inflamabil. A se line departe de cdldurS, scdntei, flacdrSdeschisd sau
alte surse de aprindere.
In cazul scurgerii pe suprafele ca de exemplu masd sau podea, indepdrtafi excesul de medicament de uz
veterinar folosind hdrtie pi curdtati zonac;r) detergent.
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Nu este caz;ttl.

3.6 Evenimente adverse
Pisicl:

Frecvente
(1 pdn[ la 10 animale / 100 de animale
tratate):

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

Mai pufin frecvente
(1 pAnE la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Tremur[turi musculare,
Letargie, Anorexie
Vomd, Hipersalivalie

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raport6rile izolate):

Convulsii

u$oare qi tranzitoni

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continu[ a siguranfei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{[ prin medicul veterinar, fie definltorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Nafionale pentru Siguran{a
Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestafiei,lactatiei sau a ouatului
Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestafiei si lactafiei. Seutilizeazd numai
ln conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuatl de citre medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar qi atte forme de interacfiune
Fluralaner se leag[ de proteinele plasmatice qi poate concura cu alte substanfe active cu capacitate crescut[ de

legare, cum ar fi medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene (AINS) gi derivatul cumarinic varfarina.
Incubarea fluralaner in prezenfa carprofenului sau a varfarinei in plasml la cdine la concentrafii plasmatice

maxime preconizate nu a redus legarea de proteine a fluralaner, carprofenului sau varfarinei.
Pe perioada testelor clinice din teren gi de laborator, nu au ap5rut interacJiuni intre medicamentul de tz
veterinar qi medicamentele de uz veterinar de rutin[ utilizate.

3.9 Cii de administrare qi doze
Pentru :utllizar e spot-on.

Bravecto trebuie administrat in concordantd cu urm[torul tabel (corespunzdtor cu doza de 40 - 94 mg
fluralaner/kg greutate corporal[) :

Greutatea
corporala (kg)
pe pisici

Numlrul qi concentra(ia pipetelor care se vor administra

Bravecto 112,5 mg Bravecto 250 mg

t.2 -2.8 1 E
> 2,8 - 6,25

Subdozareapoate duce 1a o utilizare ineflcientd gi poate favoriza dezvoltarea rezistenfei.

Metoda de administrare:
Pasul 1: Imediat inainte de utilizare, deschideli plicul qi scoatefi pipeta. Puneli m6nuqile. Pipeta trebuie

linutd de bazd sau de porliunea superioari rigidd de sub capac in pozilie verticalS (vdrful in sus) pentru

deschiderea acestuia. Capacul trebuie rotit in sens orar sau invers acelor de ceasornic o turScompletd.
a
J
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Capacul va rlmdne pe oipeta: nu este posibili deta$area. Pipeta este deschisi qi gata de aplicare atunci
cAnd se simte ruperea sigiliului.

Pasul 2: Pisica trebuie s[ stea in picioare sau ln pozilia culcat cu spatele
orizontal in timpul aplic[rii. Plasafi vArful pipetei labaza craniului pisicii.

Pasul 3: Strdngefi pipeta uqor qi aplica(i intregul conlinut direct pe pielea
pisicii. Medicamentul de uz veterinar trebuie aplicat pe pisicile pdnd,la 6,25
kg intr-un singur punct la bazacraniului qi in doui puncte pe pisici mai mari
de 6,25 kg greutate corporal[.

Schem[ de tratament:
Penttu infestlrile cu purici qi c[puge, necesitatea ;i fiecven{a repetdrii tramentului(lor) trebuie sd sebazeze pe
recomaudare de specialitate qi trebuie s[ find cont de situa{ia epidemiologicd locald gi de stilul de via{d al
animalului.
Pentru controlul optim al infestdrii cu cdpuqe qi purici, medicamentul de uz veterinar trebuie administrat la
intervale de 12 sSptdmAni.
Pentru tratamentul infestdrilor cu rAie auriculard (Otodectes cynotis), trebuie aplicatd o singurd dozd de
medicamentul de uz veterinar. O noul examinare veterinar5 este recomandatd,la2S de zlle dupi tratament,
deoarece unele animale pot necesita un tratament suplimentar cu un medicament de uz veterinar alternativ.

3.10 Simptome de supradozaj (gi, dupi caz, proceduri de urgen{i qi antidoturi)

Nu au fost observate reaclii adverse in urma administrdrii
topice la pisoii de 9 - 13 sdptdmdni gi greutate de 0,9- 1,9
kg tratati cu supradoze de p6nd la 5 ori doza maximd
recomandatd, (93 mg, 279 mg qi 465 mg fluralaner I kg
greutate corporalS) de 3 ori la intervale mai scurte decAt cele
recomandate (intervale de 8 sdptlmdni).
Absorblia oral6 a medicamentului de uz veterinar 7a doza maximd recomandatd de 93 mg fluralaner / kg
greutate corporald a fost bine tolerata la pisici, in afard de salivare qi tuse limitati sau vomd imediat dupi
administrare.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condifii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si rntiprazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu se aplicd.

3.12 Perioade de a;teptare
Nu este cazul.

4. TNFORMATII TARMACOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QP53BE02

4.2 Farmacodinamie

Fluralaner este un acaricid Ei insecticid. Este eficient impotriva cdpuqelor (Ixodes spp., Dermacentorspp.,
Rhipicephalus sanguinezs), puricilor (Ctenocephalides spp.) $i r6iei auriculare (Otodectes cynotis) la pisicd.

Debutul eficacit5lii este in termen de 12 ore pentru purici (C. felrs) Ei 48 ore pentru cdpqe (1. ricinus).

MMW

4
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sistemic asupra parazillor lintd.

Fluralaner este un inhibitor putemic al sistemului nervos al artropodelor prin acliunea antagonicd asupra

canalelor - cu situs de legare pentru clorur6 (GABA -receptor gi glutamat - receptor).

in cadrul studiilor moleculare asupra receptorilor GABA de la purici qi mugte, fluralaner nu este afectat de

rezistenfa la dieldrine.

in bio-testele in-vitro, fluralaner nu este afectatde rezistenla practicddovedit[ impotriva amidinelor(c[puge),
organofosforicelor (c6puge, insecte), ciclodienelor (c[puge, purici, mugte), lactonelor macrociclice (paduchi de

mare), fenilpirazolului (c5puge, purici), uree benzofenilului (clpuqe) , piretroidelor (cipuge, insecte) qi

carbamafilor (insecte).

Medicamentul de uz veterinar contribuie la controlul popula{iilor cu purici din mediul in zonele in care pisicile
fiata|e au acces.

Purici nou aplrufi pe o pisica sunt omordfi inainte ca oulle Viabile s[ fie produse. De asemenea, un studiu in
vitro a demonstrat cum concentrafii foarte scIzute de fluralaner opresc producfia de ou6 viabile de purici.
Ciclul de viaf[ al puricilor este tntrerupt datorit6 ac{iunii rapide gi a eficacitS{ii de lung[ durat[ lmpotriva
puricilor adulli pe animal qi absen{ei producfiei de ou[ viabile.

4.3 f,'armacocinetici

Fluralaner este rapid absorbit la nivel sistemic de la locul de administrare topicS, atingdnd concentrafiile

maxime in plasmd tntre 3 qi 21 de zile dup[ administrare. Persistenfa prelungitd qi eliminarea lenti din plasml
(tI I 2 : 2l zile) gi lipsa metabolizlrii extensive asigur[ concentrafii eficiente de fluralaner pe durata

intervalului intre doze. Fluralaner nemodificat este excretat in fecale qi intr-o m[sur[ foarte mic[ in urin6.

5. TNFORMATTT TARMACEUTTCE

5.1 IncompatibilitS{imajore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este arrrbalat pentru vdrlzarel.

Bravecto 112,5 mg solufie spot-on: 2 ani
Bravecto 250 mg solufie spot-on: 3 ani

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare

Acest medicament de uz veterinar nu necesitl condi(ii speciale de depozitare.

Pipetele trebuie s[ fie pdstrate in ambalajul exterior pentru a preveni pierderea de solvent sau absorbfia de

umiditate. Pungile trebuie deschise numai lnainte de utilizare.

5,4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar

Unitate de dozdpipetl din folie de aluminiu / polipropilen[ laminat inchisd cu un capac IIDPE qi ambalat6

intr-o plic din folie de aluminiu laminat. Fiecare cutie de carton confine I sau 2 pipete qi o pereche de mdnuqi

pentru fiecare pipetl.



Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie si ajungi in cursurile de ap[, deoarece fluralaner poate fi periculos
pentru pegti ;i alte organisme acvatice.

Utilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a dqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinlele locale qi cu sistemele na,tionale de colectare aplicabile medicamentului de
uz veterinar respectiv.

6. NTIMELE DETINATORT]LUI CERTIF'ICATT]LUIDEiNREGISTRARE

Intervet GesmbH
Siemensstrasse 107
1210 Vienna
Austria

7. NTTMARUL(NUMERELE) CERTTFTCATTTLUTDEINRECTSTRARE

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

8. DATA PRIMEI NNTCTSTNANT

tU0912024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT]LUI DB, UZ VETERINAR

0912024

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DNUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazS cu prescrip{ie.

Informafii 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/).


