1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto 112,5 mg ragoétabletta nagyon kis testii kutyak szamara (2-4,5 kg)
Bravecto 250 mg régoétabletta kistestli kutyak szamara (>4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg ragotabletta kozepestestii kutyak szamara (>10-20 kg)
Bravecto 1.000 mg ragotabletta nagytestti kutyak szamara (>20-40 kg)
Bravecto 1.400 mg ragotabletta oriastestii kutyak szamara (>40-56 kg)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hat6anyag:

Réagotablettankénti tartalom:
Bravecto ragotabletta Fluralaner (mg)
nagyon kis testli kutyak szdmara (2-4,5 kg) 112,5
kistestli kutyak szamara (>4,5-10 kg) 250
kozepestestli kutyak szdmaéra (>10-20 kg) 500
nagytestii kutyak szamara (>20-40 kg) 1.000
oriastestil kutyak szamara (>40-56 kg) 1.400

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Réagotabletta

Vilagosbarna - sotétbarna szinii, sima vagy enyhén érdes felszinii, kor alaku tabletta. A tablettan

halvany marvanyozottsag, tarkazottsag vagy esetleg mindketté megfigyelheto.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya

4.2 Teréapias javallatok célallat fajonként

Kutyak kullancs és bolha fert6zottségének gydgykezelésére.

Ez az allatgyogyaszati készitmény szisztémasan hat6 inszekticid és akaricid, amely

- azonnal kialakul6 és 12 hétig folyamatosan tarto bolha6lé (Ctenocephalides felis) hatast,

- azonnal kialakul6 és 12 hétig folyamatosan tarto, az Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus és a
D. variabilis fajokra vonatkozé kullancsé16 hatast,

- azonnal kialakul6 és 8 hétig folyamatosan tartd, a Rhipicephalus sanguineus fajra vonatkozo

kullancsold hatast biztosit.

A bolhéknak és a kullancsoknak a gazdaallaton meg kell tapadniuk és el kell kezdenitk taplalkozni
annak érdekében, hogy a hatéanyaggal érintkezésbe kertiljenek.

A készitmeny alkalmazhato a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas (flea allergy dermatitis, FAD)

V4

Demodikézis (Demodex canis) kezelésére.

Sarcoptes (Sarcoptes scabiei var. canis) rihosség kezelésére.
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A Dermacentor reticulatus altal kbzvetitett Babesia canis canis okozta fert6zés kockazatanak
legfeljebb 12 hétig tartd csokkentésére. A hatés kdzvetett, mivel a készitmény a vektor ellen fejti ki a
hatésat.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozéan

A parazitdknak a gazdaéallaton el kell kezdenilk taplalkozni annak érdekében, hogy a fluralanerrel
érintkezésbe keruljenek. Ennek kovetkeztében a paraziték altal terjesztett betegseégek (ideértve a
Babesia canis canis-t is) atvitelének lehet6sége teljesen nem zéarhato ki.

45 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilénleges 6vintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

Ismerten epilepszias kutyak esetében eldévigyazatosan alkalmazando.

Rendelkezésre all6 adatok hianyaban az allatgyogyaszati készitmény 8 hetesnél fiatalabb kdlykokon
és/vagy 2 kg-nal kisebb testtomegli kutyakon nem alkalmazhato.

A készitmény nem alkalmazhat6 8 hetes idokozoknél gyakrabban, mivel az ennél rovidebb
id6kozokkel torténd alkalmazas artalmatlansagat nem vizsgaltak.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kildnleges dvintézkedések

Annak érdekében, hogy gyerekek ne tudjanak a készitményhez kdzvetlenul hozzaférni, azt a
felhasznalasig az eredeti csomagolasban kell tartani.

Embereken észlelt talérzékenységi reakciokrol beszamoltak.

A készitmény alkalmazasa kozben ételt, italt fogyasztani és doh&nyozni tilos.

A készitmény hasznalata utan azonnal vizzel és szappannal alaposan kezet kell mosni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Enyhe és atmeneti emésztGszervi hatasok, mint példaul a hasmenés, hanyas, étvagytalansag és nyalzas
a klinikai vizsgalatok soran (a kezelt kutyak 1,6%-anal) gyakran megfigyelhet6k voltak.

Az eseti bejelentésekben nagyon ritkdn bagyadtsagrol, izomremegésrél, mozgaszavarrdl és gorcsokrol
szamoltak be.

A bejelentett nem kivanatos esetek tobbségében a tiinetek rovid id6 utan 6nmaguktol megsziintek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt &llatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allathol tébb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt &llatbdl kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga igazolt tenyész-, vemhes és laktalo kutydk esetében.
A vemhesség és a laktacié ideje alatt és tenyészkutyak esetében is alkalmazhatd.

4.8 Gyobgyszerkodlcsonhatésok és egyeb interakciok



A fluralaner nagymértékben ko6tédik a plazmafehérjékhez és a kotédési helyekért versenyezhet mas, a
plazmafehérjékhez erésen kot6dé hatdanyagokkal, pl. a nem-szteroid gyulladascsokkentékkel
(NSAID-okkal) és a kumarinszarmazék warfarinnal. A kutya vérplazméajaban a legnagyobb véarhato
koncentracioju fluralaner és a karprofen vagy a warfarin egyuttes jelenléte nem eredményezte sem a
fluralaner, sem a karprofen vagy a warfarin fehérjek6tddésének csokkenését.

A klinikai vizsgélatok soran a Bravecto ragotabletta és a rutinszerlien alkalmazott allatgyogyaszati
készitmények kdzott kdlecsdnhatasokat nem figyeltek meg.

4.9 Adagolas és alkalmazési mod
Szajon at torténd alkalmazasra.

A Bravecto-t az alabbi tablazatnak megfeleléen kell adagolni (amely megfelel 25-56 mg/ttkg-nak egy
sulycsoporton belil):

A kutya Az alkalmazandé tabletta hatéanyag tartalma és mennyisége
testtomege Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto

(kg) 112,5mg 250mg 500mg 1.000mg 1.400mg
2-4,5 1

>4.5-10 1

>10-20 1

>20-40 1

>40-56 1

A ragotabletta nem torhetd vagy oszthato.
Az 56 kg-nal nehezebb kutyak esetében a testtomegnek leginkabb megfeleld két tabletta
kombinaciojat kell alkalmazni.

Az alkalmazéas médja

A Bravecto tablettat az etetés idopontjahoz kdzeli idoben kell beadni.

A Bravecto egy ragoétabletta, amelyet a legtébb kutya szivesen elfogyaszt. Ha a tablettat a kutya nem
fogyasztja el énként, akkor a taplalékba rejtve vagy kozvetlenil a kutya szajaba téve is beadhat6. A
beadaskor tigyelni kell arra, hogy a kutya a tablettat biztosan lenyelje.

Kezelési javaslat

A bolha fertézottség optimalis kezelése érdekében az allatgyogyaszati készitményt 12 hetes
1dokozokkel kell alkalmazni. A kullancs fertézottség optimalis kezelésének idozitése fiigg a
kullancsfajtol. Lasd a 4.2. szakaszt.

A Demodex canis fert6zés kezelésére egy adag készitményt kell alkalmazni. Mivel a demodikézis
multifaktorialis betegség, tanacsos az esetleg a hattérben 1évé barmilyen mas betegség kezelése is.
A sarcoptes riihdsség kezelésére (Sarcoptes scabiei var. canis) egy adag készitményt kell alkalmazni.
Az ijabb gyogykezelés sziikségességét €s gyakorisagat a kezeld allatorvosnak kell meghataroznia.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Nem figyeltek meg mellékhatést azoknak a 8-9 hetes és 2,0-3,6 kg testtomegii kolykoknek az
esetében, amelyeket a maximalisan javasolt adag legfeljebb 6tszordsével (56 mg, 168 mg és 280 mg
fluralaner/ttkg) haromszor, a javasolt id6k6zoknél siiriibben (8 hetes id6kozokkel) szajon at kezeltek.

Nem taléltak a szaporodésbioldgiai teljesitményben eltérést és a szaporulat életképességére kihatd
kdvetkezményeket azoknak a Beagle kutyaknak az esetében, amelyeket a fluralaner maximalisan
javasolt adagjanak legfeljebb haromszoroséval (legfeljebb 168 mg/ttkg fluralaner) szajon &t kezeltek.



A multidrog-rezisztens protein-1 (MDRZ1-/-) hianyos Collie fajtak az allatgydgyaszati készitmeny
javasolt adagjanak legfeljebb haromszoroséaval (168 mg/ttkg) szajon at torténd kezelést jol toleraltak.
A kezeléshez kotheto klinikai tiineteket nem figyeltek meg.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)
Nem értelmezhetd.
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Ektoparazitikumok szisztémas alkalmazasra.
Allatgydgyaszati ATC kdd: QP53BE02

5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

A fluralaner akaricid és inszekticid hatastu. Hatékony a kutyan 1évé kullancsok (Ixodes spp.,
Dermacentor spp. és Rhipicephalus sanguineus), bolhak (Ctenocephalides spp.), a Demodex canis és a
sarcoptes rihosség (Sarcoptes scabiei var. canis) ellen. A fluralaner cstkkenti a Dermacentor
reticulatus altal terjesztett Babesia canis canis okozta fert6zés kockazatat azaltal, hogy 48 oran belll
elpusztitja a kullancsokat, miel6tt a betegség atvitele megtorténne.

A hatés a bolhék (C. felis) megtapadasa esetében 8 6ran belll, I. ricinus esetében 12 6ran beldl, D.
reticulatus esetében 48 6ran belul alakul Ki.

A fluralaner nagy hatékonysagat a célparazita altal tértént taplalkozas utjan fejti ki, azaz sziszémasan
hat a célparazitara.

A fluralaner a ligandum-fiiggé kloridcsatornakra (GABA receptor és glutamat receptor) gyakorolt
antagonisztikus hatasa révén hatékonyan bénitja az artropoda idegrendszerének egyes részeit.

A bolhén és Iégyen elvégzett molekularis on-target vizsgalatokban a fluralanert a dieldrin-rezisztencia
nem befolyésolta.

In vitro bioldgiai vizsgalatokban a gyakorlati kérilmények kozott bizonyitott, amidinekkel (kullancs),
szerves foszforsav-észterekkel (kullancs, atka), ciklodiénekkel (kullancs, bolha, 1égy), makrociklikus
laktonokkal (tengeri tetit), fenilpirazolokkal (kullancs, bolha), benzofenil-uredkkal (kullancs),
piretroidokkal (kullancs, atka) és karbaméatokkal (atka) szemben tapasztalt rezisztencia nem
jelentkezett a fluralanerrel szemben.

A készitmény alkalmas a kezelt kutyak kdrnyezetében 1€v6 bolhapopulacio elpusztitasara.

A kutyara Gjonnan rakeriild bolhak elpusztulnak, miel6tt az életképes petetermelésiik beindulna. Egy
in vitro vizsgalat szintén bizonyitotta, hogy a fluralaner nagyon alacsony koncentracidban is
megakadalyozza, hogy a bolhéak életképes petéket termeljenek. Az allaton gyorsan kialakul6 és
hosszan tarto kifejlett bolhédk elleni hatés és az életképes peték termelésének hidnyaban a bolha
életciklusa megszakad.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A szajon at torténé beadas utan a fluralaner azonnal felszivodik és a maximalis plazma koncentraciot 1
napon beliil éri el. A taplalék elésegiti a felszivodast. A fluralaner eloszlik a szervezetben, a
legmagasabb koncentréciét a zsirszdvetben éri el, ennél alacsonyabb koncentrécidban van jelen a
majban, a vesében és az izomban. Az elnyujtott perzisztalas, és a plazmabol torténd lassu kitiriilés
(t12=12 nap), valamint az extenziv metabolizaci6 hianya biztositja a kezelések kozotti idStartamra a
hatékony flualaner koncentraciot. A Cmax ill. a t12 egyedi variancijat megfigyelték. A fluralaner
talnyomarészt (az adag~90%-aban) valtozatlan forméban, a bélsarral Gril. A vesén keresztil
térténdkivalasztodas masodlagos.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Sertésméaj aroma

Szahar6z

Kukoricakeményito

Natrium-lauril-szulfat

Dinétrium-embonat-monohidrat

Magnézium-sztearat

Aszpartam

Glicerin

Szobjabab olaj

Makrogol 3350

6.2 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznialhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyégyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kildnleges tarolast nem igényel.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

1, 2 vagy 4 rago6tablettat tartalmaz6 PET aluminiumfdliaval zart aluminiumfélia bliszter,
kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szdrmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kildnleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/158/001-015

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA



A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma:2014.02.11.
A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma: 2019.02.05.
10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhato az Eurdpai
Gyogyszerugynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.


http://www.ema.europa.eu/

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto 112,5 mg racsepegtetd oldat nagyon kis testii kutyak szdmara (2-4,5 kg)

Bravecto 250 mg racsepegtetd oldat kistestii kutyak szamara (>4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg racsepegtetd oldat kdzepestestii kutyak szamara (>10-20 kg)
Bravecto 1.000 mg racsepegtetd oldat nagytesti kutyak szamara (>20-40 kg)
Bravecto 1.400 mg racsepegtetd oldat oriastesti kutyak szamara (>40-56 kg)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hat6anyag:
Fluralaner 280 mg/ml
Pipettankénti tartalom:
Pipettankénti Fluralaner
tartalom (ml) (mQ)
nagyon Kis testii kutyak szamara 2-4,5 kg 0,4 1125
kistestii kutyak szamara>4,5-10 kg 0,89 250
kozepestestli kutyak szamara>10-20 kg 1,79 500
nagytestii kutyak szamara>20-40 kg 3,57 1.000
oOriastestli kutyak szamara>40-56 kg 5,0 1.400

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Réacsepegtet6 oldat (spot-on).

Tiszta, szintelen — sarga oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Kutyak kullancs- és bolhafert6zottségének gyogykezelésére.

Ez az allatgyogyaszati készitmény szisztémasan hatd inszekticid és akaricid, amely

- azonnal kialakulo és 12 hétig folyamatosan tarto bolhaolé (Ctenocephalides felis és C. canis)

hatast, és

- azonnal kialakul6 és 12 hétig folyamatosan tart6 kullancs616 (Ixodes ricinus, Rhipicephalus

sanguineus és Dermacentor reticulatus) hatast biztosit.

A bolhéknak és a kullancsoknak a gazdaallaton meg kell tapadniuk és el kell kezdenitk taplalkozni

annak érdekében, hogy a hatéanyaggal érintkezésbe keriiljenek.

A készitmeny alkalmazhato a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas (flea allergy dermatitis, FAD)

sz

Demodikézis (Demodex canis) kezelésére.

Sarcoptes (Sarcoptes scabiei var. canis) rihosség kezelésére.
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4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység esetén.
4.4  Kilonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan

A parazitdknak a gazdaéallaton el kell kezdenilk taplalkozni annak érdekében, hogy a fluralanerrel
érintkezésbe keruljenek. Ennek kovetkeztében a parazitak altal terjesztett betegségek atvitelének
lehetsége nem zarhato ki.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilldnleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kilonleges dvintézkedesek

El kell kerulni a készitménynek az allat szemébe torténd kertilését.

Sériilt borfeliileten kdzvetlentl nem alkalmazhato.

A kezelést6l szamitott 3 napon beliil a kutyakat nem szabad megfirdetni, vizbe mer(lni vagy Uszni
hagyni.

Megfelel6 adatok hidnyaban ez az allatgydgyaszati készitmény nem alkalmazhat6 8 hetesnél fiatalabb
kolykok és/vagy 2 kg-nal kénnyebb kutyak esetében.

A készitmény nem alkalmazhat6 8 hétnél rovidebb idékdzonként, mivel az &rtalmatlansagat nem
vizsgaltak ennél rovidebb iddszak alatt.

A készitményt kiilsélegesen kell alkalmazni, nem szabad szajon at beadni.

Az éllatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilénleges dvintézkedések

El kell kerilni a készitménnyel vald kdzvetlen érintkezést, és az alabbi okok miatt a készitménnyel
valo foglalkozaskor a készitmény forgalomba hozatalanak helyén beszerezhet6 egyszer hasznalatos
védokesztylt kell viselni.

Néhany személy esetében tllérzékenységi reakciokrél szamoltak be, amelyek esetleg stlyosak
lehetnek.

A fluralanerrel vagy barmely segédanyaggal szemben talérzékeny személyeknek kerilni kell a
készitménnyel vald barmilyen érintkezést.

A készitmény kiomlése esetén kotédik a bérhoz és kotddhet a feliiletekhez. A borrel valo
érintkezésesetén néhany személy borkiiitésrol, bizsergésrél és zsibbadasrol szamolt be.

Ha a bérrel valo érintkezés megtorténik, akkor az érintett terliletet szappannal és vizzel azonnal le kell
mosni. Egyes esetekben az ujjakra froccsent készitmény eltavolitdsahoz nem elegend6 a szappanos
vizes lemosas.

Az érintkezés bekovetkezhet a kezelt allattal valo érintkezéskor is.

Mielott az allatot a kezelés helyén megérintenénk, meg kell gy6zddni arrél, hogy a készitmény nyomai
mar nem fellelhet6k. Ide tartozik az allat simogatasa vagy az allattal egy agyban torténd elhelyezkedés
is. A kezelés helye legfeljebb 48 oran beliil megszarad, de ennél hosszabb ideig marad észrevehetd.
Bortiinetek kialakulasa esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény csomagolasat.
Erzékeny bérii vagy pl. mas ilyen tipust allatgyogyaszati készitményekre ismerten allergias
személyeknek dvatosan kell ezzel az allatgydgyaszati készitménnyel és a kezelt allatokkal
foglalkozniuk.

A készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe jutés esetén a szemet vizzel azonnal alaposan ki kell
obliteni.

A készitmény lenyelése artalmas. A felhasznalasig a készitményt az eredeti csomagolasban kell tartani
annak érdekében, hogy a gyermekek kdzvetlenil ne férhessenek hozza ahhoz. A kilrilt pipettat
azonnal meg kell semmisiteni. Véletlen lenyelés esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

A készitmény fokozottan tiizveszélyes. HOtdl, szikratol, nyilt langtol vagy egyéb tlizforrastol tavol kell
tartani.

A készitménynek pl. asztalra vagy padozatra torténd kiomlése esetén a kiomlott készitményt
papirtorlovel fel kell tordlni és a teriiletet mososzerrel meg kell tisztitani.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)



Atmeneti, enyhe bérreakciokat, mint példaul a bor kipirulasat vagy sz6rhianyt az alkalmazas helyén a
Klinikai vizsgalatok soran gyakran (a kezelt kutyak 1,2%-anal) megfigyeltek.

A készitmény hasznélata utan eseti bejelentésekben nagyon ritkdn hanyasrol, bagyadtsagrol és
étvagytalansagrél szamoltak be.

A mellékhatasok gyakorisagéat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt llatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga igazolt tenyész, vemhes és laktalo kutyék esetében.
Alkalmazhat6 tenyész-, vemhes és laktalo kutyakon.

4.8 Gyogyszerkodlcsdnhatéasok és egyeb interakciok

Nem ismert.

A fluralaner nagymértékben ko6tédik a plazmafehérjékhez és a kotédési helyekért versenyezhet mas, a
plazmafehérjékhez erésen kot6d6 hatdanyagokkal, pl. a nem-szteroid gyulladascsokkentékkel
(NSAID-okkal) és a kumarinszarmazék warfarinnal. A kutya vérplazmajaban a legnagyobb varhat6
koncentréacioju fluralaner és a karprofen vagy a warfarin egyiittes jelenléte nem eredményezte sem a
fluralaner, sem a karprofen vagy a warfarin fehérjek6t6désének csokkenését.

A laboratoriumi és klinikai vizsgalatok soran a Bravecto racsepegtet6 oldat kutyak szamara és a
rutinszertien alkalmazott allatgyogyaszati készitmények kozott kdlcsonhatésokat nem figyeltek meg.

4.9 Adagolas és alkalmazési mod
Racsepegtetéses alkalmazasra.

A Bravecto-t az alabbi tablazatnak megfelel6en kell adagolni (amely megfelel 25-56 mg
fluralaner/ttkg-nak egy sulycsoporton belil):

A kutya Az alkalmazandd pipetta hatéanyag mennyisége és tartalma
testtomege Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto

(kg) 112,5mg 250mg 500mg 1.000mg 1.400mg
2-4.5 1

>4.5-10 1

>10-20 1

>20-40 1

>40-56 1

Az 56 kg-nal nehezebb kutyak esetében a testtomegnek leginkabb megfelel6 két pipetta kombinaciojat
kell alkalmazni.
Alkalmazasi mdd
1. 1épés: Kozvetleniil a felhasznalas el6tt kell a tasakot
kinyitni és kivenni abbol a pipettat. Védokesztytit kell
felvenni. A kinyitashoz a pipettat annak also részénél
]

vagy a sapka alatt 1év6 merev részén felfelé (hegyével @

>

felfelé) tartva kell megfogni. A sapkéat az 6ramutato
jérasaval megegyez6 vagy azzal ellentétes iranyba, egy
teljes fordulattal kell elforditani. A sapka rajta marad a

\
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pipettan, azt nem lehet arrdl eltavolitani. A pipetta akkor
kész a felhasznalasra, ha a zarogytir(i eltorik.

2. lépés: A kezelés ideje alatt a kutyanak vizszintes hattal kell allnia vagy fekiidnie. A pipetta hegyét
fliggdleges helyzetben kell a két lapockacsont kdzotti bor felszinére helyezni.

3. Iépés: A pipetta 6vatos dsszenyomasaval a teljes mennyiséget kozvetlenil a kutya borére kell
juttatni, a kutya vallatol kiindulva a hat vonaldban a faroktdig (kis mennyiség esetén) egy vagy tobb
pontra. Kertlni kell az egy helyre 1 ml-nél nagyobb mennyiségii oldat kijuttatasat, mert ebben az
esetben annak egy része az éllat oldaléara folyhat.

Ismétl6 kezelés
A bolha- és kullancsfert6zés elleni optimalis védelem érdekében a készitményt 12 hetes id6kozokkel
kell alkalmazni.

A Demodex canis atka fert6zés kezelésére egy adag készitményt kell alkalmazni. Mivel a demodikdzis
multifaktoriélis betegség, tanacsos az esetleg a hattérben 1évé barmilyen mas betegség megfeleld
kezelése is.

A sarcoptes riihdsség kezelésére (Sarcoptes scabiei var. canis) egy adag készitményt kell alkalmazni.
Az Gjabb gyogykezelés sziikségességét és gyakorisagat a kezeld allatorvosnak kell meghataroznia.
4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Nem figyeltek meg mellékhatést azoknak a 8-9 hetes és 2,0-3,7 kg testtomegii kolykoknek az
esetében, amelyeket a maximalisan javasolt adag legfeljebb 6tszorosével (56 mg, 168 mg és 280 mg
fluralaner/ttkg) haromszor, a javasolt id6k6z6knél stirtibben (8 hetes id6kdzokkel) helyileg kezeltek.
Nem figyeltek meg a szaporodéasbioldgiai teljesitményre és a szaporulat életképsségére vonatkoz6
mellékhatést azon Beagle kutyak esetében, amelyeket a javasolt adag legfeljebb haromszorosaval
(legfeljebb 168 mg/ttkg fluralaner) szajon at kezeltek.

A multidrog-rezisztens protein-1 (MDR1-/-) hianyos Collie fajtak a fluralaner javasolt adagjanak
legfeljebb haromszorosaval (legfeljebb 168 mg/ttkg) egyszeri szajon at torténé kezelést jol toleraltak.
A kezeléssel 6sszefliggo klinikai tiineteket nem figyeltek meg.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Ektoparazitikumok szisztémas alkalmazasra.
Allatgydgyaszati ATC kdd: QP53B E02

5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok
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A fluralaner akaricid és inszekticid hatasa. Hatékony a kutyan 1év6 kullancsok (Ixodes spp.,
Dermacentor spp. és Rhipicephalus sanguineus), bolhak (Ctenocephalides spp.), a Demodex canis
atkak és a sarcoptes riihdsség (Sarcoptes scabiei var. canis) ellen.

A hatés a bolhék (C. felis) megtapadasa esetében 8 6ran belil, a kullancsok (1. ricinus) esetében 12
oran beltl alakul ki.

A fluralaner nagy hatékonysagét a kullancsok és a bolhak ellen a taplalkozasuk utjan fejti ki, azaz
sziszémasan hat a célparazitara.

A fluralaner a ligandum-fiigg6 kloridcsatornakra (GABA receptor és glutamat receptor) gyakorolt
antagonisztikus hatasa révén hatékonyan bénitja az artropoda idegrendszerének egyes részeit.

A bolhék és legyek GABA receptoran elvégzett molekularis on-target vizsgalatokban a fluralanert a
dieldrin-rezisztencia nem befolyasolta.

In vitro bioldgiai vizsgalatokban a gyakorlati kérilmények kozott bizonyitott, amidinekkel (kullancs),
szerves foszforsav-észterekkel (kullancs, atka), ciklodiénekkel (kullancs, bolha, 1égy), makrociklikus
laktonokkal (tengeri tetit), fenilpirazolokkal (kullancs, bolha), bezofenil-uredkkal (kullancs),
piretroidokkal (kullancs, atka) és karbaméatokkal (atka) szemben tapasztalt rezisztencia nem
jelentkezett a fluralanerrel szemben.

A készitmény alkalmas a kezelt kutyak kdrnyezetében 1€v6 bolhapopulacio elpusztitasara.

A kutyara Gijonnan rakeriilé bolhak elpusztulnak, miel6tt az életképes petetermelésiik beindulna. Egy
in vitro vizsgalat szintén bizonytotta, hogy a fluralaner nagyon alacsony koncentraciéban is
megakadalyozza, hogy a bolhak életképes petéket termeljenek. Az allaton gyorsan kialakul és hosszan
tart a kifejlett bolhak elleni hatés, és az életképes peték termelésének hidnyaban a bolha életciklusa
megszakad.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok
A fluralaner az alkalmazas helyérdl gyorsan felszivodik a szérbe, a bérbe és az alatta 1év6 szovetekbe,
ahonnan lassan szivadik fel a keringési rendszerbe. A plazméban allandésult szint az alkalmazést

kovet6 7. és 63. nap kozott figyelhetd meg, ezutan a koncentracio lassan csokken. Az elnyujtott hatés,
a plazmabol torténd lassu kitiriilés (ty. = 21 nap) valamint az extenziv metabolizmus hianya biztositja

s

formaban a bélsarral és nagyon kis mértékben a vizelettel Gr(l.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Dimetilacetamid

Glikofurol

Dietiltoluamid (DEET)

Aceton

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati keszitmény felhasznélhato:
Bravecto 112,5 mg racsepegtetd oldat: 2 év.
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Bravecto 250 mg / 500 mg / 1000 mg / 1400 mg racsepegtet oldat: 3 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgyogyészati készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.
Az oldat mennyiségének csokkenésétol és a nedvességfelvételtdl valo megovas érdekében a pipettakat
a kiils6 csomagolasban kell tarolni. A tasakot csak kdzvetleniil a felhasznalas el6tt kell kinyitni.

6.5 A kdzvetlen csomagolas jellege és elemei

Laminalt aluminium/polipropilén foliabol készllt, egységnyi adagot tartalmazé pipetta, HDPE
sapkaval, laminalt aluminium félia tasakban. Kartondobozonként 1 vagy 2 pipetta és pipettanként egy
par védokesztyt.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerUl kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szdrmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kildnleges utasitasok

A fel nem hasznélt allatgyogyészati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/13/158/016-017 112,5 mg

EU/2/13/158/020-021 250 mg

EU/2/13/158/024-025 500 mg

EU/2/13/158/028-029 1.000 mg
EU/2/13/158/030-031 1.400 mg

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2014.02.11.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2019.02.05.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

Err6l az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacié talalhat6 az Eurdpai
Gybgyszerugynokseg honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK
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Nem értelmezhetd.
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto 112,5 mg racsepegtetd oldat kistestii macskak szamara (1,2-2,8 kg)
Bravecto 250 mg racsepegtetd oldat kozepestestii macskak szamara (>2,8-6,25 kg)
Bravecto 500 mg racsepegtet6 oldat nagytestii macskak szamara (>6,25-12,5 kg)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatbanyag:
Fluralaner 280 mg/ml
Pipettankénti tartalom:

Pipettankénti Fluralaner

tartalom (ml) (mg)
kistestli macskak szamara 1,2-2,8 kg 0,4 112,5
kozepestestli macskak szamara >2,8-6,25 kg 0,89 250
nagytestli macskk szdméra >6,25-12,5 kg 1,79 500

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Réacsepegtet6 oldat (spot-on)

Tiszta, szintelen — sérga oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Macska

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Macskak kullancs- és bolhafertdzottségének gyogykezelésére.

Ez az allatgyogyaszati készitmény szisztémasan hat6 inszekticid és akaricid, amely azonnal kialakuld
és 12 hétig folyamatosan tarto bolha6lé (Ctenocephalides felis) és kullancsol6 (Ixodes ricinus) hatést

biztosit.

A bolhaknak és a kullancsoknak a gazdaallaton meg kell tapadniuk és el kell kezdenilk taplalkozni
annak érdekében, hogy a hatéanyaggal érintkezésbe keriiljenek.

A készitmeny alkalmazhato a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (flea allergy dermatitis, FAD)

V4

Fulrihdsség kezelésére (Otodectes cynotis).
4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozéan
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A parazitdknak a gazdaéallaton el kell kezdenilk taplalkozni annak érdekében, hogy a fluralanerrel
érintkezésbe keruljenek. Ennek kovetkeztében a parazitak altal terjesztett betegségek atvitelének
lehetsége nem zarhato ki.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos killénleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges ovintézkedések

El kell kertilni a készitménynek az allat szemébe torténd keriilését. Sériilt borfeliileten kézvetleniil
nem alkalmazhat6. Megfelel$ adatok hianyaban ez az dllatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhato
9 hetesnél fiatalabb kdlykok és/vagy 1,2 kg-nél kénnyebb macskak esetében.

A készitmény nem alkalmazhat6 8 hétnél rovidebb idékdzonként, mivel az &rtalmatlansigat nem
vizsgaltak ennél rovidebb iddszak alatt.

A készitményt kiils6legesen kell alkalmazni, nem szabad szajon at beadni.

Nem szabad engedni, hogy a frissen kezelt &llatok egymast nyalogassék.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések:

El kell kertlni a készitménnyel val6 kdzvetlen érintkezést, és az alabbi okok miatt a készitménnyel
val6 foglalkozaskor a készitmény forgalomba hozatalanak helyén beszerezhetd egyszer hasznalatos
kesztytit kell viselni.

Néhany személy esetében tulérzékenységi reakciokrdl szamoltak be, amelyek esetleg stlyosak
lehetnek.

A fluralanerrel vagy barmely segédanyaggal szemben talérzékeny személyeknek kerdilni kell a
készitménnyel valé barmilyen érintkezést.

A készitmény kidmlése esetén kot6dik a borhoz és kotédhet a feliiletekhez. A bérrel vald érintkezés
esetén néhany személy borkititésrol, bizsergésrol és zsibbadasrol szamolt be.

Ha a bérrel valo érintkezés megtorténik, akkor az érintett terliletet szappannal és vizzel azonnal le kell
mosni. Egyes esetekben az ujjakra froccsent készitmény eltavolitashoz nem elegend6 a szappanos
vizes lemosas.

Az érintkezés bekdvetkezhet a kezelt allattal valo érintkezéskor is.

Miel6tt az allatot a kezelés helyén megérintenénk, meg kell gy6z6dni arrdl, hogy a készitmény nyomai
mar nem fellelhet6k. Ide tartozik az allat simogatasa vagy az allattal egy agyban torténd elhelyezkedés
is. A kezelés helye legfeljebb 48 oran beliil megszarad, de ennél hosszabb ideig marad észrevehetd.
Boértiinetek kialakulasa esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény csomagolasat.
Erzékeny bérii vagy pl. mas ilyen tipust allatgyogyaszati készitményekre ismerten allergiés
személyeknek 6vatosan kell ezzel az allatgyogyaszati készitménnyel és a kezelt allatokkal
foglalkozniuk.

A készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe jutés esetén a szemet vizzel azonnal alaposan ki kell
obliteni.

A készitmény lenyelése artalmas. A felhasznalasig a készitményt az eredeti csomagolasban kell tartani
annak érdekében, hogy a gyermekek kozvetlenll ne férhessenek hozza ahhoz. A kiurilt pipettét
azonnal meg kell semmisiteni. Véletlen lenyelés esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

A készitmény fokozottan tlizveszélyes. Hotol, szikratol, nyilt langtol vagy egyéb tizforrastol tavol kell
tartani.

A készitménynek pl. asztalra vagy padozatra torténd kiomlése esetén a kiomlott készitményt
papirtorldvel fel kell tordlni és a teriiletet mososzerrel meg kell tisztitani.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Enyhe, atmeneti borreakciokat, mint példaul a bér Kipirulasat és viszketést vagy szérhianyt a klinikai
vizsgalatok soran az alkalmazas helyén gyakran (a kezelt macskéak 2,2%-anal) megfigyeltek.

Roéviddel az alkalmazast kovetéen nem gyakran a kovetkezd tiineteket figyelték meg:

bagyadtsag/remegések/étvagytalansag (a kezelt macskéak 0,9%-anal) vagy hanyas/fokozott nyalzés (a
kezelt macskak 0,4%-andl).
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A forgalomba hozatalt kévet6 gyogyszerbiztonsagi tapasztalatok (farmakovigilancia) alapjan nagyon
ritkan gorcsok el6fordulhatnak.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt llatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7  Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. Kizarolag a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

4.8 Gydbgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.

A fluralaner nagymértékben kotédik a plazmafehérjékhez és a kotddési helyekért versenyezhet mas, a
plazmafehérjékhez erésen kot6dé hatdanyagokkal, pl. a nem-szteroid gyulladascsokkentékkel
(NSAID-okkal) és a kumarinszarmazék warfarinnal. A kutya vérplazméajaban a legnagyobb varhato
koncentrécioju fluralaner és a karprofen vagy a warfarin egyiittes jelenléte nem eredményezte sem a
fluralaner, sem a karprofen vagy a warfarin fehérjekotddésének csokkenését.

A laboratériumi és klinikai vizsgalatok soran a Bravecto racsepegtetd oldat macskak szamara és a
rutinszeriien alkalmazott allatgyogyaszati készitmények kozott kdlcsonhatasokat nem figyeltek meg.

4.9 Adagolas és alkalmazési mod
Racsepegtetéses alkalmazasra.

A Bravecto-t az alabbi tablazatnak megfeleléen kell adagolni (amely megfelel 40-94 mg
fluralaner/ttkg-nak egy sulycsoporton belil):

A macska testtémege Az alkalmazand6 pipetta mennyisége és hatéanyag tartalma
(kg) Bravecto 112,5mg Bravecto 250mg Bravecto 500mg
1,2-2,8 1
>2,8-6,25 1
>6,25-12,5 1

A 12,5 kg-nél nehezebb macskak esetében a testtomegnek leginkabb megfeleld két pipetta
kombindciojat kell alkalmazni.

Alkalmazasi méd
1. 1épés: Kozvetleniil a felhasznalas el6tt kell a
tasakot kinyitni és kivenni abbdl a pipettat.
Védokesztylit kell felvenni. A kinyitashoz a
pipettat annak alsé részénél vagy a sapka alatt
1év6é merev részén felfelé (hegyével felfelé)
tartva kell megfogni. A sapkat az 6ramutat6 ‘w
jérasaval megegyez6 vagy azzal ellentétes
irdnyba, egy teljes fordulattal kell elforditani. A
sapka rajta marad a pipettan, azt nem lehet arrol
eltavolitani. A pipetta akkor kész a
felhasznalasra, ha a zarogytri eltorik.
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2. 1épés: A konnyti kezelés érdekében a kezelés ideje alatt a
macskénak vizszintes hattal kell allnia vagy fekilidnie. A pipetta P
hegyét fiiggdleges helyzetben kell a macska tarkojanak borére /S
helyezni.

3. 1épés: A pipetta Gvatos dsszenyomasaval a teljes
mennyiséget kézvetleniil a macska bérére kell juttatni. A

legfeljebb 6,25 kg-0s macskak esetében egy pontra kell a
macska tarkojanak boérére cseppenteni, a 6,25 kg-nal nehezebb
macskék esetében pedig két pontra kell cseppenteni.

Ismétl6 kezelés

A bolha- és kullancsfert6zés elleni optimalis védelem érdekében a készitményt 12 hetes idékozokkel
kell alkalmazni.

A fulrihosség (Otodectes cynotis) kezelése céljabol egy adag készitményt kell alkalmazni. A kezelés
utan 28 nappal Gjabb allatorvosi vizsgalat javasolt, mivel egyes allatok mas készitménnyel tovabbi
kezelést igényelhetnek.

410 Tualadagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Nem figyeltek meg mellékhatést azoknak a 9-13 hetes és 0,9-1,9 kg testtomegii kolykoknek az
esetében, amelyeket a maximalisan javasolt adag legfeljebb 6tszorosével (93 mg, 279 mg és 465 mg
fluralaner/ttkg) haromszor, a javasolt id6k6z6knél stirlibben (8 hetes idokdzokkel) helyileg kezeltek.
A maximalis javasolt 93 mg fluralaner/ttkg adag szajon keresztiili felvételét a macskak jol toleraltak,
eltekintve a kezelést kvetden azonnal jelentkezo és onmagatol megsziind enyhe nyalzastol,
kohogéstol vagy hanyastol.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Ektoparazitikumok szisztémas alkalmazasra.
Allatgydgyaszati ATC kdd: QP53B E02

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

A fluralaner akaricid és inszekticid hatasi. Hatékony a macskan 1év6 kullancsok (Ixodes spp.), bolhak
(Ctenocephalides spp.) és fiilriihatkak (Otodectes cynotis) ellen.

A hatés a bolh&k (C. felis) megtapadasa esetében 12 6ran bell, a kullancsok (1. ricinus) esetében 48
oran belul alakul ki.

A fluralaner nagy hatékonyséagét a célparazita altal tortént taplalkozas utjan fejti ki, azaz szisztémasan
hat a célparazitara.

A fluralaner a ligandum fligg6 klorid csatornakra (GABA receptor és glutamat receptor) gyakorolt
antagonisztikus hatasa révén hatékonyan bénitja az artropoda idegrendszerének egyes részeit.

A bolhék és legyek GABA receptoran elvégzett molekuléris on-target vizsgalatokban a fluralanert a
dieldrin-rezisztencia nem befolyéasolta.

In vitro bioldgiai vizsgalatokban a gyakorlati kérilmények koz6tt bizonyitott, amidinekkel (kullancs),
szerves foszforsav-észterekkel (kullancs, atka), ciklodiénekkel (kullancs, bolha, 1égy), makrociklikus
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laktonokkal (tengeri tett), fenilpirazolokkal (kullancs, bolha), bezofenil-uredkkal (kullancs),
piretroidokkal (kullancs, atka) és karbamatokkal (atka) szemben tapasztalt rezisztencia nem
jelentkezett a fluralanerrel szemben.

A készitmény alkalmas a kezelt macskak kornyezetében 1évé bolhapopulacio elpusztitasara.

A macskara ujonnan rakeriild bolhak elpusztulnak, miel6tt az életképes petetermelésiik beindulna. Egy
in vitro vizsgalat szintén bizonytotta, hogy a fluralaner nagyon alacsony koncentraciéban is
megakadalyozza, hogy a bolhak életképes petéket termeljenek. Az allaton gyorsan kialakul és hosszan
tart a kifejlett bolhak elleni hatés, és az életképes peték termelésének hianyaban a bolha életciklusa
megszakad.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A fluralaner az alkalmazas helyérdl gyorsan felszivodik és az alkalmazast kovet6 3. és 21. nap kozott

crcr

12 nap), valamint az extenziv metabolizmus hianya biztositja a fluralaner hatékony koncentraciojat a
két kezelés kozotti idészakban. A fluralaner valtozatlan forméban a bélsarral és nagyon kis mértékben
a vizelettel Gral.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Dimetilacetamid

Glikofurol

Dietiltoluamid (DEET)

Aceton

6.2 Fdébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznialhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyégyaszati készitmény felhasznalhato:

Bravecto 112,5 mg racsepegtetd oldat: 2 év.

Bravecto 250 mg / 500 mg / 1000 mg / 1400 mg racsepegtet6 oldat: 3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

Az oldat mennyiségének csokkenésétol és a nedvesség felvételétél valo megovas érdekében a
pipettakat a kiils6 csomagolasban kell tarolni. A tasakot csak kozvetleniil a felhasznalas el6tt kell
kinyitni.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Laminalt aluminium/polipropilén foliabol készilt, egységnyi adagot tartalmazé pipetta, HDPE
sapkaval, laminalt aluminium félia tasakban. Kartondobozonként 1 vagy 2 pipetta és pipettanként egy
par véddkesztyt.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazé hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kildnleges utasitasok
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A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/158/018-019 112,5mg

EU/2/13/158/022-023 250 mg
EU/2/13/158/026-027 500 mg

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2014.02.11.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2019.02.05.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhato az Europai
Gyogyszeriugynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.
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Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA
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A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Ragotabletta:
Intervet GesmbH
Siemensstrasse 107
1210 Bécs
AUSZTRIA

Racsepegteto oldat:

Intervet Productions

Rue de Lyons

27460 Igoville

FRANCIAORSZAG

Az érintett gyartasi tétel felszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a készitmény dobozaba helyezett

nyomtatott haszndlati utasitasnak tartalmaznia kell.

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENC}EDELYNEK A [(IADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizérolag allatorvosi vényre adhatd ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezheto.
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I11.sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASONFELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto 112,5 mg ragoétabletta nagyon kis testii kutyak szaméra (2-4,5 kg)

Bravecto 250 mg ragotabletta kistestii kutyak szamara (>4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg ragotabletta kozepestestti kutyak szamara (>10-20 kg)
Bravecto 1.000 mg ragétabletta nagytestti kutyak szamara (>20-40 kg)
Bravecto 1.400 mg ragotabletta Oriastestii kutyak szamara (>40-56 kQ)
fluralaner

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Fluralaner 112,5mg
Fluralaner 250 mg
Fluralaner 500 mg
Fluralaner 1.000 mg
Fluralaner 1.400 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Réagotabletta

| 4. KISZERELESI EGYSEG

1 ragétabletta
2 ragotabletta
4 ragobtabletta

| 5. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
Szajon at torténd alkalmazasra.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhetd.
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

13.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgydgyaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhatd ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Hollandia

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/158/001
EU/2/13/158/002
EU/2/13/158/003
EU/2/13/158/004
EU/2/13/158/005
EU/2/13/158/006
EU/2/13/158/007
EU/2/13/158/008
EU/2/13/158/009
EU/2/13/158/010
EU/2/13/158/011
EU/2/13/158/012
EU/2/13/158/013
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EU/2/13/158/014
EU/2/13/158/015

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

27



A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Bliszter

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto 112,5 mg (2 - 4,5kg)
Bravecto 250 mg (>4.5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg (>10 -20kg)
Bravecto 1.000 mg (>20 - 40kg)
Bravecto 1.400 mg (>40 - 56 kqg)
fluralaner

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International BV

3. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

|5. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéardlag allatgyogyéaszati alkalmazésra.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto 112,5 mg racsepegtetd oldat nagyon kis testl kutyak szamara (2-4,5 kg)
Bravecto 250 mg racsepegtet6 oldat kistestii kutyak szamara (>4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg racsepegtetd oldat kdzepestestii kutyak szamara (>10-20 kg)
Bravecto 1.000 mg racsepegtetd oldat nagytestii kutyak szamara (>20-40 kg)
Bravecto 1.400 mg racsepegtetd oldat oriastestii kutyak szamara (>40-56 kg)
fluralaner

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Fluralaner 112,5mg
Fluralaner 250 mg
Fluralaner 500 mg
Fluralaner 1.000 mg
Fluralaner 1.400 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat (spot-on)

4. KISZERELESI EGYSEG

1x0,4ml
1x 0,89 ml
1x1,79ml
1x3,75ml
1x5,0ml
2x0,4ml
2 x 0,89 ml
2x1,79 ml
2x3,75 ml
2x5,0ml

| 5. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Racsepegtetéses (spot-on) alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

29



A sapka nem vehet0 le.

\ 7 &

y

Y
74

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhetd.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

A felhasznalésig a készitményt az eredeti tasakban kell tartani annak érdekében, hogy a gyermekek ne
férhessenek hozza ahhoz. Keriilni kell a borrel, szajjal és/vagy szemmel valo érintkezést. Amig lathatd
a kezelt tertlet, addig tilos azzal érintkezni.

A készitménnyel valo foglalkozaskor és annak alkalmazasakor védékesztytit kell viselni.

A felhasznaldkra vonatkozo teljes biztonsagi informaciokért olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATI IDO

EXP {h6nap/év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

13. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra. Kizérdlag allatorvosi vényre adhatd ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek elél gondosan el kell zarni!
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15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Hollandia

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/158/016 (112,5 mg, 1 pipetta)
EU/2/13/158/017 (112,5 mg, 2 pipetta)
EU/2/13/158/020(250 mg, 1 pipetta)
EU/2/13/158/021(250 mg, 2 pipetta)
EU/2/13/158/024 (500 mg, 1 pipetta)
EU/2/13/158/025(500 mg, 2 pipetta)
EU/2/13/158/028(1.000 mg, 1 pipetta)
EU/2/13/158/029(1.000 mg, 2 pipetta)
EU/2/13/158/030(1.400 mg, 1 pipetta)
EU/2/13/158/031 (1.400 mg, 2 pipetta)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Tasak

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto 112,5 mg racsepegtetd oldat nagyon kis testli kutyak szamara (2-4,5 kg)
Bravecto 250 mg racsepegtetd oldat kistestli kutyak szamara (>4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg racsepegtetd oldat kdzepestestii kutyak szamara (>10-20 kg)
Bravecto 1.000 mg racsepegtetd oldat nagytestii kutyak szamara (>20-40 kg)
Bravecto 1.400 mg racsepegtetd oldat oriastestii kutyak szamara (>40-56 kg)
fluralaner

2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Fluralaner 112,5 mg
Fluralaner 250 mg
Fluralaner 500 mg
Fluralaner 1.000 mg
Fluralaner 1.400 mg

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

0,4 ml
0,89 ml
1,79 ml
3,57 ml
5,0 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Racsepegtetéses (spot-on) alkalmazasra.

<>
Wo 9%

1. A védokesztylt fel kell venni. 2. A sapkat el kell forditani (a sapka nem vehet6 le). 3. Borre
cseppentés.
A pipettéat felhasznalasig a tasakban kell tartani.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA
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Lot {szdm}

| 7. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

\ 8. ,LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

¢
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Pipetta

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto

2.  AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

fluralaner 112,5mg
fluralaner 250 mg
fluralaner 500 mg
fluralaner 1.000 mg
fluralaner 1.400 mg

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

0,4 ml
0,89 ml
1,79 ml
3,57 ml
5,0 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Récsepegtetéses (spot-on) alkalmazasra.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATIIDO

EXP {hdnap/év}

|8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto 112,5 mg racsepegtetd oldat kistestii macskak szamara (1,2-2,8 kg)
Bravecto 250 mg racsepegtet6 oldat kdzepestestii macskak szamara (>2,8-6,25 kg)
Bravecto 500 mg racsepegtet6 oldat nagytestii macskak szamara (>6,25-12,5 kg)
fluralaner

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Fluralaner 112,5 mg
Fluralaner 250 mg
Fluralaner 500 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat (spot-on)

4. KISZERELESI EGYSEG

1x0,4ml
1x0,89 ml
1x1,79 ml
2x0,4 ml
2 x 0,89 ml
2x1,79 ml

5. CELALLAT FAJOK

Macska

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Racsepegtetéses (spot-on) alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
A sapka nem vehet6 le.

o
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8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhetd.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

A felhasznélésig a készitményt az eredeti tasakban kell tartani annak érdekében, hogy a gyermekek ne
férhessenek hozzé ahhoz. Keriilni kell a bérrel, szajjal és/vagy szemmel valo érintkezést. Amig lathatd

a kezelt terulet, addig tilos azzal érintkezni.
A készitménnyel valo foglalkozéskor és annak alkalmazésakor védékesztytit kell viselni.
A felhasznéaldkra vonatkozé teljes biztonsagi informécidkért olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Alkalmazas el6tt olvassa el a haszndlati utasitast!

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgydgyaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhatd ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Hollandia

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/158/018 (112,5 mg, 1 pipetta)
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EU/2/13/158/019 (112,5 mg, 2 pipetta)
EU/2/13/158/022(250 mg, 1 pipetta)
EU/2/13/158/023(250 mg, 2 pipetta)
EU/2/13/158/026(500 mg, 1 pipetta)
EU/2/13/158/027 (500 mg, 2 pipetta)

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Tasak

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto 112,5 mg racsepegtet6 oldat kistestii macskak szamara (1,2-2,8 kg)
Bravecto 250 mg racsepegtetd oldat kozepestestii macskak szamara (>2,8-6,25 kg)
Bravecto 500 mg racsepegtetd oldat nagytestii macskak szamara (>6,25-12,5 kg)
fluralaner

2.  AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Fluralaner 112,5 mg
Fluralaner 250 mg
Fluralaner 500 mg

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

0,4 ml
0,89 ml
1,79 mi

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Récseppentéses (spot-on) alkalmazésra.

<>
Wo 9%

1. A védokesztyiit fel kell venni. 2. A sapkat el kell forditani (a sapka nem veheto le). 3. Borre
cseppentés.
A pipettat felhasznalasig a tasakban kell tartani.

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhetd.

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATIIDO
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EXP {honap/év}

\ 8. ,LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéardlag allatgyogyéaszati alkalmazésra.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Pipetta

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto

2.  AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

fluralaner 112,5mg
fluralaner 250 mg
fluralaner 500 mg

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

0,4 ml
0,89 ml
1,79 mi

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Récsepegtetéses (spot-on) alkalmazasra.

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

| 6.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

| 7. LEJARATI IDO

EXP {hdnap/év}

\ 8. ,LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS:

Bravecto 112,5 mg ragotabletta nagyon Kkis testii kutyak szamara (2-4,5 kg)
Bravecto 250 mg ragotabletta kistestii kutyak szamara (>4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg ragotabletta kozepestestii kutyak szamara (>10-20 kg)
Bravecto 1.000 mg ragotabletta nagytestii kutyak szamara (>20-40 kQg)
Bravecto 1.400 mg réagotabletta ériastestii kutyak szamara (>40-56 kg)

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

A gvyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:
Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107

1210 Bécs

Ausztria

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto 112,5 mg ragoétabletta nagyon kis testii kutyak szamara (2-4,5 kg)
Bravecto 250 mg régoétabletta kistestli kutyak szamara (>4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg ragétabletta kzepestestii kutyak szamara (>10-20 kg)
Bravecto 1.000 mg ragétabletta nagytestti kutyak szamara (>20-40 kg)
Bravecto 1.400 mg ragotabletta oriastestii kutyak szamara (>40-56 kg)

Fluralaner

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

A Bravecto ragotablettankénti tartalma:

Bravecto ragotabletta Fluralaner (mg)
nagyon kis testli kutyak szdmara (2-4,5 kg) 112,5
kistestii kutyak szamara (>4,5-10 kg) 250
kozepestesti kutyak szamara (>10-20 kg) 500
nagytesti kutydk szamara(>20-40 kg) 1.000
oOriastestli kutyak szamara(>40-56 kg) 1.400

Viladgosharna - sotétbarna szinii, sima vagy enyhén érdes felszinii, kor alaku tabletta. A tablettan
halvany marvanyozottsag, tarkazottsag vagy esetleg mindketté megfigyelheto.

4.  JAVALLAT(OK)
Kutyak kullancs- és bolhafert6zottségének gydgykezelésére.

Ez az éallatgyogyéaszati készitmény szisztémésan hatd inszekticid és akaricid, amely
- azonnal kialakulé és 12 hétig folyamatosan tarté bolha6lé (Ctenocephalides felis) hatast,
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- azonnal kialakuld és 12 hétig folyamatosan tartd, az Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus és D.
variabilis fajokra vonatkoz6 kullancs616 hatast,

- azonnal kialakul6 és 8 hétig folyamatosan tartd, a Rhipicephalus sanguineus fajra vonatkozo
kullancs61é hatast biztosit.

A bolhaknak és a kullancsoknak a gazdaallaton meg kell tapadniuk és el kell kezdeniiik taplalkozni

annak érdekében, hogy a hatdanyaggal érintkezésbe kertiljenek. A hatas a bolhak (C. felis)

megtapadasa esetében 8 6ran belil, a kullancsok (1. ricinus) esetében 12 6ran bell alakul ki.

A készitmeény alkalmazhato a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (flea allergy dermatitis, FAD)

YTVe

Demodikdézis (Demodex canis) kezelésére.

Sarcoptes (Sarcoptes scabiei var. canis) riihdsség kezelésére.

A Dermacentor reticulatus altal kdzvetitett Babesia canis canis fertdzés kockazatanak legfeljebb 12
hétig tartd csokkentésére. A hatéas kozvetett, mivel a készitmény a vektor ellen fejti ki a hatasat.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Enyhe és atmeneti emésztészervi hatasok, mint példaul hasmenés, hanyas, étvagytalansag és nyalzas a
Klinikai vizsgalatok sorén (a kezelt kutyak 1,6%-anal) gyakran megfigyelhet6k voltak.

Az eseti bejelentésekben nagyon ritkan bagyadtsagrol, izomremegésrol, mozgaszavarrol és gorcsokrol
szamoltak be.

A bejelentett nem kivanatos esetek tobbségében a tiinetek rovid idé utan 6nmaguktol megsziintek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allathol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost!

7.  CELALLAT FAJ(OK)

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Szajon at torténd alkalmazasra.

A Bravecto-t az alabbi tablazatnak megfeleléen kell adagolni (amely megfelel 25-56 mg/ttkg-nak egy
stlycsoporton belil):
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A kutya Az alkalmazandé tabletta hatéanyag tartalma és mennyisége
testtomege Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto

(kg) 112,5mg 250mg 500mg 1.000mg 1.400mg
2-4,5 1

>4 5-10 1

>10-20 1

>20-40 1

>40-56 1

Az 56 kg-nal nehezebb kutyak esetében a testtomegnek leginkabb megfeleld két tabletta
kombinaciojat kell alkalmazni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
A ragotabletta nem torhet6 vagy oszthato.
A Bravecto tablettat az etetés idépontjahoz kozeli idében kell beadni.

A Bravecto egy ragoétabletta, amelyet a legtébb kutya szivesen elfogyaszt. Ha a tablettat a kutya nem
fogyasztja el dnként, akkor a taplalékba rejtve vagy kozvetlenil a kutya szajaba téve is beadhatd. A
beadaskor tigyelni kell arra, hogy a kutya a tablettat biztosan lenyelje.

Kezelési javaslat:

A bolhafert6zottség optimalis kezelése érdekében az dllatgyogyaszati készitményt 12 hetes
1dokozokkel kell alkalmazni. A kullancsfert6zottség optimalis kezelésének idozitése fiigg a
kullancsfajtol. Lasd a 4. szakaszt.

A Demodex canis fert6zés kezelésére egy adag készitményt kell alkalmazni. Mivel a demodikozis
multifaktorialis betegség, tanacsos az esetleg a hattérben 1évé barmilyen mas betegség kezelése is.

A sarcoptes riihgsseg kezelésére (Sarcoptes scabiei var. canis) egy adag készitményt kell alkalmazni.
Az ijabb gyogykezelés sziikségességét €s gyakorisagat a kezeld allatorvosnak kell meghataroznia.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az éllatgyogyészati készitmeény kildnleges tarolast nem igényel. Ezt az allatgyogyaszati
készitményt csak a buborékcsomagolason az EXP utan feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kuldnleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozdan:

A parazitdknak a gazdaallaton el kell kezdenitk taplalkozni annak érdekében, hogy a fluralanerrel
érintkezésbe kerlljenek. Ennek kovetkeztében a parazitak altal terjesztett betegségek (ideértve a
Babesia canis canis-t is) atvitelének lehet6sége teljesen nem zarhato ki.

A Kkezelt allatokra vonatkoz¢ kildnleges ovintézkedések:
Rendelkezésre all6 adatok hianyaban az allatgyogyéaszati készitmény 8 hetesnél fiatalabb kdlykokon
és/vagy 2 kg-nal kisebb testtomegii kutydkon nem alkalmazhato.
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A készitmény nem alkalmazhato 8 hetes id6k6z6knél gyakrabban, mivel az ennél révidebb
1d6kozokkel torténd alkalmazas artalmatlansagat nem vizsgaltak.
Ismerten epilepszias kutyak esetében elovigyazatosan alkalmazando.

Az éllatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilénleges dvintézkedések

Annak érdekében, hogy gyerekek ne tudjanak a készitményhez kozvetlenll hozzéaférni, azt a
felhasznalésig az eredeti csomagolasban kell tartani.

Embereken észlelt talérzékenységi reakcidkrol beszamoltak.

A készitmény alkalmazasa kozben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.

A készitmény hasznélata utan azonnal vizzel és szappannal alaposan kezet kell mosni.

Vembhesséq, laktacio, fertilitas:
Ez az allatgyogyaszati készitmény alkalmazhat6 tenyész-, vemhes és laktalo kutyéakon.

Gyoqgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:

A fluralaner nagymértékben kotédik a plazmafehérjékhez és a kotddési helyekért versenyezhet mas, a
plazmafehérjékhez er6sen k6t6dé hatdanyagokkal, pl. a nem-szteroid gyulladascsokkentékkel
(NSAID-okkal) és a kumarinszarmazék warfarinnal. A kutya vérplazmajaban a legnagyobb varhato6
koncentrécioju fluralaner és a karprofen vagy a warfarin egyiittes jelenléte nem eredményezte sem a
fluralaner, sem a karprofen vagy a warfarin fehérjekotddésének csokkenését.

A klinikai vizsgalatok soran a Bravecto ragotabletta és a rutinszertien alkalmazott allatgyogyaszati
készitmények kozott kdlcsonhatasokat nem figyeltek meg.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Az artalmatlansagot bizonyitottak a javasolt adagjanak legfeljebb haromszorosaval kezelt tenyész-,
vembhes és laktal6 kutyakon.

Az artalmatlansagot bizonyitottak a 8-9 hetes és 2,0-3,6 kg testtomegii kdlykok esetében, melyeket a
maximalisan javasolt adag legfeljebb 6tszorosével, haromszor, a javasolt id6k6z6knél siiriibben (8
hetes idokozokkel) kezeltek.

A multidrog-rezisztens protein-1 (MDR1-/-) hidnyos Collie fajtak az allatgyogyaszati készitmény
javasolt adagjanak haromszorosaval szajon at torténé kezelést jél toleraltak.

F&bb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az &llatgyogyaszati készitmény nem keruilhet sem a szennyvizbe, sem a héztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrél részletes informacio talalhaté az Europai
Gydbgyszerugynokseg honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

A készitmény alkalmas a kezelt kutyak kornyezetében 1év6 bolhapopulacid elpusztitasara.
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A hatés a bolhak (C. felis) megtapadasa esetében 8 6ran belll, 1. ricinus esetében 12 6ran beldl, D.
reticulatus esetében 48 d6ran bell alakul ki.

1, 2 vagy 4 ragotablettat tartalmaz6 PET aluminiumfdliaval zart aluminiumfélia bliszter,
kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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HASZNALATI UTASITAS:

Bravecto 112,5 mg racsepegteté oldat nagyon Kkis testii kutyak szamara (2-4,5 kg)
Bravecto 250 mg racsepegteto oldat Kistestii kutyak szamara (>4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg racsepegtet6 oldat kozepestestii kutyak szamara (>10-20 kg)
Bravecto 1.000 mg racsepegteté oldat nagytestii kutyak szamara (>20-40 kg)
Bravecto 1.400 mg racsepegteté oldat oriastestii kutyak szamara (>40-56 kQ)

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT

FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

A gvyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:
Intervet Productions

Rue de Lyons

27460 Igoville

Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto 112,5 mg racsepegtetd oldat nagyon kis testi kutyak szamara (2-4,5 kg)
Bravecto 250 mg racsepegtetd oldat kistestli kutyak szamara (>4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg racsepegtetd oldat kdzepestestii kutyak szamara (>10-20 kg)
Bravecto 1.000 mg racsepegtetd oldat nagytestii kutyak szamara (>20-40 kg)
Bravecto 1.400 mg racsepegtetd oldat driastestii kutyak szamara (>40-56 kg)
fluralaner

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Fluralaner 280 mg/ml
Pipettankeénti tartalom:

Pipettankénti Fluralaner

tartalom (ml) (mg)
nagyon kis testi kutyak szdmara 2-4,5 kg 0,4 1125
kistestii kutyak szamara>4,5-10 kg 0,89 250
kozepestestii kutyak szdmara>10-20 kg 1,79 500
nagytestii kutyak szamara>20-40 kg 3,57 1.000
oOridstestli kutyak szamara>40-56 kg 5,0 1.400

Tiszta, szintelen — sérga oldat.

4. JAVALLAT(OK)

Kutyak kullancs- és bolhafert6zottségének gydgykezelésére.

Ez az éallatgyogyéaszati készitmény szisztémésan hatd inszekticid és akaricid, amely

- azonnal kialakulé és 12 hétig folyamatosan tarté bolha6lé (Ctenocephalides felis és C. canis)

hatast, és
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- azonnal kialakuld és 12 hétig folyamatosan tartd kullancsol6 (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus és Dermacentor reticulatus) hatést biztosit.

A bolhaknak és a kullancsoknak a gazdaallaton meg kell tapadniuk és el kell kezdenilk taplalkozni
annak érdekében, hogy a hatéanyaggal érintkezésbe kertljenek.

A készitmény alkalmazhat6 a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas (flea allergy dermatitis, FAD)

YTVe

Demodikdézis (Demodex canis) kezelésére.

Sarcoptes (Sarcoptes scabiei var. canis) riihdsség kezelésére.

5 ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Atmeneti, enyhe bérreakciokat, mint példaul a bér kipirulasat vagy szOrhidnyt az alkalmazas helyén a
Klinikai vizsgalatok soran gyakran (a kezelt kutyak 1,2%-anal) megfigyeltek.

A készitmény hasznalata utan eseti bejelentésekben nagyon ritkdn hanyasrdl, bagyadtsagrol és
étvagytalansagrol szamoltak be.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allathol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Racsepegtetéses alkalmazasra.

A Bravecto-t az alabbi tablazatnak megfelelden kell adagolni (amely megfelel 25-56 mg
fluralaner/ttkg-nak egy sulycsoporton beldl):

A kutya Az alkalmazando pipetta hatéanyag mennyisége és tartalma
testtomege Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
(kg) 112,5mg 250mg 500mg 1.000mg 1.400mg
2-4,5 1
>4.5-10 1
>10-20 1
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>20-40 1
>40-56 1

Az 56 kg-nal nehezebb kutyak esetében a testtomegnek leginkabb megfeleld két pipetta kombinaciojat
kell alkalmazni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Alkalmazési mod
1. 1épés: Kozvetleniil a felhasznalas el6tt kell a
tasakot kinyitni és kivenni abbdl a pipettat.
Védokesztytit kell felvenni. A kinyitashoz a
pipettat annak also részénél vagy a sapka alatt 1évo
merev részén felfelé (hegyével felfelé) tartva kell
megfogni. A sapkat az éramutaté jarasaval ¥/
megegyez0 vagy azzal ellentétes iranyba, egy
teljes fordulattal kell elforditani. A sapka rajta
marad a pipettan, azt nem lehet arrol eltavolitani. A
pipetta akkor kész a felhasznalasra, ha a zarogytira
eltorik.

y

2. lépés: A kezelés ideje alatt a kutyanak vizszintes hattal kell allnia vagy fekidnie. A pipetta hegyét
fliggdleges helyzetben a két lapockacsont kozotti bor felszinére kell helyezni.

3. lépés: A pipetta Ovatos 6sszenyomésaval a teljes mennyiséget kozvetleniil a kutya borére kell
juttatni, a kutya vallatol kiindulva a hat vonalaban a farokt6ig (kis mennyiség esetén) egy, vagy tobb
pontra. Kerllni kell az egy helyre talzott mennyiségii oldat kijuttatasat, mert ebben az esetben annak
egy része az allat oldalara folyhat.

Ismétld kezelés
A bolha- és kullancsfert6zés elleni optimalis védelem érdekében a készitményt 12 hetes id6kozokkel
kell alkalmazni.

A Demodex canis atka fert6zés kezelésére egy adag készitményt kell alkalmazni. Mivel a demodikézis
multifaktoriélis betegség, tanacsos az esetleg a hattérben 1évé barmilyen mas betegség megfeleld
kezelése is.

A sarcoptes riihdsség kezelésére (Sarcoptes scabiei var. canis) egy adag készitményt kell alkalmazni.
Az ijabb gyogykezelés sziikségességét €s gyakorisagat a kezeld allatorvosnak kell meghataroznia.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem alkalmazhato.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

Az oldoszer mennyiségének csokkenése €s a nedvességtol valé megdvas érdekében a pipettakat a
kiils6 csomagolédsban kell tarolni. A tasakot csak kdzvetlentil a felhasznalas el6tt kell kinyitni.

Ezt az dllatgyogyaszati készitményt csak a csomagoldson, az EXP utan feltiintetett lejarati idon beliil
szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott hdnap utolso napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kildnleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozdan:

A parazitdknak a gazdaéallaton el kell kezdenilk taplalkozni annak érdekében, hogy a fluralanerrel
érintkezésbe keruljenek. Ennek kovetkeztében a parazitak altal terjesztett betegségek atvitelének
lehet6sége nem zarhato ki.

A Kkezelt allatokra vonatkozo kildnleges ovintézkedesek:

El kell kertilni a készitménynek az allat szemébe torténd keriilését.

Sériilt borfeliileten kozvetleniil nem alkalmazhato.

A kezelést6l szamitott 3 napon belll a kutyakat nem szabad megfirdetni, vizbe meriilni vagy Uszni
hagyni.

Megfelel6 adatok hianyaban ez az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhato 8 hetesnél fiatalabb
kolykok és/vagy 2 kg-nal kénnyebb kutyak esetében.

A készitmény nem alkalmazhato 8 hétnél rovidebb idékozdnként, mivel az artalmatlansagat nem
vizsgaltak ennél rovidebb iddszak alatt.

A készitményt kiils6legesen kell alkalmazni, nem szabad szajon at beadni.

Az éllatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

El kell kertlni a készitménnyel val6 kdzvetlen érintkezést, és az alabbi okok miatt a készitménnyel
val6 foglalkozaskor a készitmény forgalomba hozatalanak helyén beszerezhetd egyszer hasznalatos
védokesztylt kell viselni.

Néhany személy esetében tulérzékenységi reakciokrdl szamoltak be, amelyek esetleg stlyosak
lehetnek.

A fluralanerrel vagy barmely segédanyaggal szemben talérzékeny személyeknek kerdilni kell a
készitménnyel valé barmilyen érintkezést.

A készitmény kidmlése esetén kot6dik a bérhoz és kotédhet a feliiletekhez. A bérrel vald érintkezés
esetén néhany személy borkilitésrol, bizsergésrol és zsibbadasrdl szamolt be.

Ha a bérrel valo érintkezés megtorténik, akkor az érintett terliletet szappannal és vizzel azonnal le kell
mosni. Egyes esetekben az ujjakra froccsent készitmény eltavolitasdhoz nem elegend6 a szappanos
vizes lemosas.

Az érintkezés bekovetkezhet a kezelt allattal valo érintkezeéskor is.

Miel6tt az allatot a kezelés helyén megérintenénk, meg kell gy6z6dni arrdl, hogy a készitmény nyomai
mar nem fellelhetdk. Ide tartozik az allat simogatasa vagy az allattal egy agyban torténd elhelyezkedés
is. A kezelés helye legfeljebb 48 6ran beliil megszarad, de ennél hosszabb ideig marad észreveheto.
Boértiinetek kialakulasa esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény csomagolasat.
Erzékeny bérii vagy pl. mas ilyen tipusu allatgyogyészati készitményekre ismerten allergiés
személyeknek dvatosan kell ezzel az allatgydgyészati készitménnyel és a kezelt &llatokkal
foglalkozniuk.

A készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe jutas esetén a szemet azonnal alaposan ki kell ébliteni.
A készitmény lenyelése artalmas. A felhasznélasig a készitményt az eredeti csomagoléasban kell tartani
annak érdekében, hogy a gyermekek kdzvetlenil ne férhessenek hozza ahhoz. A kilrilt pipettat
azonnal meg kell semmisiteni. VVéletlen lenyelés esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznélati utasitasat vagy cimkeéjét.

A készitmény fokozottan tlizveszélyes. HOtdl, szikratol, nyilt langtol vagy egyéb tiizforrastol tavol kell
tartani.
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A készitménynek pl. asztalra vagy padozatra torténd kiomlése esetén a kiomlott készitményt
papirtorlével fel kell tordlIni és a terliletet mososzerrel meg kell tisztitani.

Vemhesséq, laktécid és fertilitas:
Alkalmazhat6 tenyész-, vemhes és laktalo kutyakon.

Gyogyszerkolcsonhatasok és eqyéb interakciok:

Nem ismert.

A fluralaner nagymértékben kotédik a plazmafehérjékhez és a kotddési helyekért versenyezhet mas, a
plazmafehérjékhez er6sen k6t6d6 hatdanyagokkal, pl. a nem-szteroid gyulladascsokkentokkel
(NSAID-okkal) és a kumarinszarmazék warfarinnal. A kutya vérplazméajaban a legnagyobb véarhato6
koncentracioju fluralaner és a karprofen vagy a warfarin egydittes jelenléte nem eredményezte sem a
fluralaner, sem a karprofen vagy a warfarin fehérjekotddésének csokkenését.

A laboratériumi és klinikai vizsgéalatok soran a Bravecto racsepegtet6 oldat kutydk szamara és a
rutinszertien alkalmazott allatgyogyaszati készitmények kozott kblcsonhatasokat nem figyeltek meg.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Az artalmatlansagot bizonyitottak azoknak a 8-9 hetes és 2,0-3,7 kg testtomegii kolykoknek az
esetében, amelyeket a maximalisan javasolt adag legfeljebb 6tszorosével haromszor, a javasolt
1d6ko6zoknél stiribben (8 hetes idokozokkel) kezeltek.

Nem figyeltek meg mellékhatést azoknal a tenyész-, vemhes és laktalé kutyaknak az esetében,
amelyeket a fluralaner maximalisan javasolt adagjanak legfeljebb haromszorosaval kezeltek.

A multidrog-rezisztens protein-1 (MDR1-/-) hidnyos Collie fajtak az allatgyogyaszati készitmény
javasolt adagjanak egyszeri, legfeljebb haromszorosaval szajon at térténd kezelést jol toleraltak.

Inkompatibilitasok:
Nem ismert.

13. AFELNEM HASZI\[AL:I' KEgziTMENY VAGY’HULLA’\DEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem kerilhet sem a szennyvizbe, sem a héztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezelo allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrél részletes informacio talalhaté az Europai
Gydbgyszerugynokseg honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

A készitmény alkalmas a kezelt kutyak kornyezetében 1év6 bolhapopulacio elpusztitasara.

A hatés a bolhak (C. felis) megtapadasa esetében 8 éran beliil, a kullancsok (I. ricinus) esetében 12
oran belil alakul ki.

Laminalt aluminium/polipropilén foliabol készilt, egységnyi adagot tartalmazé pipetta, HDPE
sapkaval, laminalt aluminium félia tasakban. Kartondobozonkeént 1 vagy 2 pipetta és pipettanként egy
par véddkesztyt.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
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HASZNALATI UTASITAS:
Bravecto 112,5 mg racsepegteté oldat Kistestii macskak szamara (1,2-2,8 k)
Bravecto 250 mg racsepegtet6 oldat kozepestestii macskak szamara (>2,8-6,25 kQ)
Bravecto 500 mg racsepegtet6 oldat nagytestii macskak szamara (>6,25-12,5 kg)

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Intervet Productions

Rue de Lyons

27460 lgoville

Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bravecto 112,5 mg racsepegtet6 oldat kistesti macskak szamara (1,2-2,8 kg)
Bravecto 250 mg racsepegtet6 oldat kdzepestesti macskak szamara (>2,8-6,25 kg)
Bravecto 500 mg racsepegtetd oldat nagytestii macskak szamara (>6,25-12,5 kg)
fluralaner

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Fluralaner 280 mg/ml
Pipettankeénti tartalom:

Pipettankénti Fluralaner

tartalom (ml) (mg)
kistestli macskak szamaral,2-2,8 kg 0,4 1125
kozepestestli macskdk szaméra>2,8-6,25 kg 0,89 250
nagytestii macskak szdmara>6,25-12,5 kg 1,79 500

Tiszta, szintelen — sarga oldat.

4.  JAVALLAT(OK)

Macskak kullancs- és bolhafertdzottségének gyogykezelésére.

Ez az allatgyogyaszati készitmény szisztémasan hat6 inszekticid és akaricid, amely azonnal kialakuld
és 12 hétig folyamatosan tartd bolhadlé (Ctenocephalides felis) és kullancs616 (Ixodes ricinus) hatast

biztosit.

A bolhaknak és a kullancsoknak a gazdaallaton meg kell tapadniuk és el kell kezdenilk taplalkozni
annak érdekében, hogy a hatéanyaggal érintkezésbe keriiljenek.

A készitmeny alkalmazhato a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas (flea allergy dermatitis, FAD)

Ve
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Fulriihosség kezelésére (Otodectes cynotis).

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Enyhe, atmeneti borreakciokat, mint példaul a bor kipirulasat és viszketést vagy szorhianyt a klinikai
vizsgalatok soran az alkalmazés helyén gyakran (a kezelt macskak 2,2%-anal) megfigyeltek.
Roéviddel az alkalmazast kvetéen, nem gyakran a kdvetkez6 tiineteket figyelték meg:
bagyadtsag/remegések/étvagytalansag (a kezelt macskak 0,9%-anal) vagy hanyas/fokozott nyalzas (a
kezelt macskak 0,4%-andl).

A forgalomba hozatalt kdvetd gyogyszerbiztonsagi tapasztalatok (farmakovigilancia) alapjan nagyon
ritkan gorcsok eléfordulhatnak.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbél kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Macska

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Racsepegtetéses alkalmazasra.

A Bravecto-t az alabbi tablazatnak megfeleléen kell adagolni (amely megfelel 40-94 mg
fluralaner/ttkg-nak egy sulycsoporton bell):

A macska testtémege Az alkalmazand6 pipetta mennyisége és hatéanyag tartalma
(kg) Bravecto 112,5mg Bravecto 250mg Bravecto 500mg
1,2-2,8 1
>2 8-6,25 1
>6,25-12,5 1

A 12,5 kg-nél nehezebb macskak esetében a testtomegnek leginkabb megfelel két pipetta
kombindciojat kell alkalmazni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Alkalmazasi méd
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1. lépés: Kozvetleniil a felhasznalas elétt kell a
tasakot kinyitni és kivenni abbdl a pipettat.
Védokesztylit kell felvenni. A kinyitashoz a
pipettat annak also részénél vagy a sapka alatt 1évo
merev részén felfelé (hegyével felfelé) tartva kell
megfogni. A sapkat az éramutaté jarasaval
megegyez0 vagy azzal ellentétes iranyba, egy
teljes fordulattal kell elforditani. A sapka rajta
marad a pipettan, azt nem lehet arrol eltavolitani. A
pipetta akkor kész a felhasznalasra, ha a zarogytirti
eltorik.

o

y

2. lépés: A konnyi kezelés érdekében a kezelés ideje alatt
a macskanak vizszintes hattal kell allni vagy fekidni. A ’
pipetta hegyét fliggdleges helyzetben kell a macska A
tarkojanak borére helyezni.

3. 1épés: A pipetta Gvatos 8sszenyomasaval a teljes
mennyiséget kozvetleniil a macska bérére kell juttatni. A
legfeljebb 6,25 kg-os macskak esetében egy pontra kell a

macska tarkdjanak bérére cseppenteni, a 6,25 kg-nal

nehezebb macskak esetében pedig két pontra kell

cseppenteni.

Ismétlo kezelés

A bolha- és kullancsfert6zés elleni optimalis védelem érdekében a készitményt 12 hetes id6kozokkel
kell alkalmazni.

A flulrihosség (Otodectes cynotis) kezelése céljabol egy adag készitményt kell alkalmazni. A kezelés
utan 28 nappal Gjabb allatorvosi vizsgalat javasolt, mivel egyes allatok mas készitménnyel tovabbi
kezelést igényelhetnek.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem alkalmazhato.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel. Az oldat
mennyiségének csokkenésétol és a nedvességtdl valdo megdvas érdekében a pipettakat a kiilsé
csomagolasban kell tarolni. A tasakot csak kozvetleniil a felhasznalas el6tt kell kinyitni.

Ezt az éllatgyogyaszati készitményt csak a csomagolason, az EXP utan feltiintetett lejarati idon beliil
szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kulénleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozdan:

A parazitdknak a gazdaéllaton el kell kezdenitik taplalkozni annak érdekében, hogy a fluralanerrel
érintkezésbe kerlljenek. Ennek kovetkeztében a parazitak altal terjesztett betegségek atvitelének
lehetésége nem zarhato ki.

A kezelt dllatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések:
El kell kertilni a készitménynek az allat szemébe torténd keriilését.
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Sériilt borfeliileten kdzvetleniil nem alkalmazhato.

Megfelel6 adatok hidnyaban ez az allatgydgyaszati készitmény nem alkalmazhat6 9 hetesnél fiatalabb
kolykok és/vagy 1,2 kg-nal konnyebb macskak esetében.

A készitmény nem alkalmazhat6 8 hétnél rovidebb idékdzonként, mivel az &rtalmatlansigat nem
vizsgaltak ennél rovidebb iddszak alatt.

A készitményt kiilsdlegesen kell alkalmazni, nem szabad szajon at beadni.

Nem szabad engedni, hogy a frissen kezelt &llatok egymast nyalogassék.

Az allatok kezelését végzO személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

El kell kertlni a készitménnyel val6 kdzvetlen érintkezést, és az alabbi okok miatt a készitménnyel
val6 foglalkozaskor a készitmény forgalomba hozatalanak helyén beszerezhet6 egyszer hasznalatos
kesztytit kell viselni.

Néhany személy esetében tulérzékenységi reakciokrol szamoltak be, amelyek esetleg stlyosak
lehetnek.

A fluralanerrel vagy barmely segédanyaggal szemben talérzékeny személyeknek kerdilni kell a
készitménnyel vald barmilyen érintkezést.

A készitmény kidmlése esetén kot6dik a bérhoz és kotédhet a feliiletekhez. A bérrel vald érintkezés
esetén néhany személy borkiiitésrol, bizsergésrol és zsibbadasrdl szamolt be.

Ha a bérrel valo érintkezés megtorténik, akkor az érintett teriiletet szappannal és vizzel azonnal le kell
mosni. Egyes esetekben az ujjakra froccsent készitmény eltavolitasdhoz nem elegend6 a szappanos
vizes lemosas.

Az érintkezés bekovetkezhet a kezelt allattal valo érintkezéskor is.

Miel6tt az allatot a kezelés helyén megérintenénk, meg kell gy6z6dni arrdl, hogy a készitmény nyomai
mar nem fellelhet6k. Ide tartozik az allat simogatasa vagy az allattal egy agyban torténd elhelyezkedés
is. A kezelés helye legfeljebb 48 6ran belll megszarad, de ennél hosszabb ideig marad észrevehetd.
Boértiinetek kialakulasa esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény csomagolasat.
Erzékeny bérii vagy pl. mas ilyen tipusu allatgyogyészati készitményekre ismerten allergias
személyeknek dvatosan kell ezzel az allatgydgyaszati készitménnyel és a kezelt allatokkal
foglalkozniuk.

A készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe jutés esetén a szemet vizzel azonnal alaposan ki kell
obliteni.

A készitmény lenyelése artalmas. A felhasznalasig a készitményt az eredeti csomagolasban kell tartani
annak érdekében, hogy a gyermekek kdzvetlenil ne férhessenek hozzé ahhoz. A kilrilt pipettat
azonnal meg kell semmisiteni. VVéletlen lenyelés esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

A készitmény fokozottan tlizveszélyes. H6t6l, szikratol, nyilt langtol vagy egyéb tlizforrastol tavol kell
tartani.

A készitménynek pl. asztalra vagy padozatra torténé kiomlése esetén a kiomlott készitményt
papirtorlével fel kell tordlni és a teriiletet mososzerrel meg kell tisztitani.

Vembhesséq, laktacio és fertilitas:
Az éllatgyogyaszati készitmény &rtalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. Kizarolag a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Gydqgyszerkdlcsonhatasok és eqyéb interakciok:

Nem ismert.

A fluralaner nagymértékben ko6tédik a plazmafehérjékhez és a kotédési helyekért versenyezhet mas, a
plazmafehérjékhez erésen kot6dé hatdanyagokkal, pl. a nem-szteroid gyulladascsokkentokkel
(NSAID-okkal) és a kumarinszarmazek warfarinnal. A kutya vérplazméjaban a legnagyobb vérhato
koncentracioju fluralaner és a karprofen vagy a warfarin egydttes jelenléte nem eredményezte sem a
fluralaner, sem a karprofen vagy a warfarin fehérjek6tddésének csokkenését.

A laboratoriumi és Klinikai vizsgalatok soran a Bravecto racsepegtet oldat macskak szamara és a
rutinszeriien alkalmazott allatgyogyaszati készitmények kozott kdlcsonhatasokat nem figyeltek meg.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
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Nem figyeltek meg mellékhatést azoknak a 9-13 hetes és 0,9-1,9 kg testtomegii k6lykoknek az
esetében, amelyeket a maximalisan javasolt adag legfeljebb 6tszorésével haromszor, a javasolt
1d6ko6zoknél stiribben (8 hetes idokozokkel) kezeltek.

A maximalis javasolt adag szajon keresztili felvételét a macskak jol toleraltak, eltekintve a kezelést
kovetden azonnal jelentkezd és 6nmagatol megsziind enyhe nyalzastol, kohdgéstdl vagy hanyastol.

Inkompatibilitasok:
Nem ismert.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem kerlilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékbal!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhato az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

A készitmény alkalmas a kezelt macskak kornyezetében 1évo bolhapopulacio elpusztitasara.

A hatés a bolhak (C. felis) megtapadasa esetében 12 6éréan bell, a kullancsok (I. ricinus) esetében 48
oran belul alakul Ki.

Laminalt aluminium/polipropilén féliabdl készilt, egységnyi adagot tartalmaz6 pipetta, HDPE
sapkaval, laminalt aluminium félia tasakban. Kartondobozonként 1 vagy 2 pipetta és pipettanként egy
par véddkesztyt.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
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