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IrunecIsrnRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZT]MATI]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTTJLTII DE I]ZVETERINAR

1. DENTIMIREAMEDICAMENTTILUIDNAZVETERINAR

Bravecto 150 mg/ml pulbere gi solvent pentru suspensie injectabil6 pentru cdini

2. COMPOZTTTA CALTTATTVA $r CANTTTATTVI

Flaconul cu pulbere:

Substanfa activd:
Furalaner 2,519

Pulbere alb[ pAn[ la galben pal

Flaconul cu solvent:

Fiecare ml de solvent confine:

Excipienti

Solufie vdscoasi limpede p0ni la opac5.

Susoensia reconstituiti:

Fiecare ml de suspensie reconstituit[ con{ine:

Substanfa activ[:
Fluralaner 150 mg

Excipienti

xclp1el

Compozitia calitativl a excipientilor qi a altor
constituenti

Compozi(ia cantitativi, daci aceastl informa{ie
este esen{ialI pentru administrarea corecti a
medicamentului de uz veterinar

Alcool benzilic 22,3 ms,
Carmelozd, sodici
Poloxamer 124

Fosfat disodic dihidrat
Acid hidrocloric, concentrat
Hidroxid de sodiu
Ap[ pentru solutii iniectabile

Compozi{ia calitativi a excipien{ilor qi a altor
constituen(i

Compozilia cantitativi, dacl aceasti informatie
este esen{ial5 pentru administrarea corecti a
medicamentului de uz veterinar

Alcool benzilic 20 me
Carmelozd, sodici
Poloxamer 124

Fosfat disodic dihidrat
Acid hidrocloric, concentrat
Hidroxid de sodiu
Api pentru solutii iniectabile
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3.1 Specii linti

CAini

3.2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie {int[

Pentru tratamentul infestaliilor cu cbpuqe Ei purici la c6ini.

Acest medicament de uz veterinar este un insecticid qi acaricid sistemic care asigur6:

activitate imediati gi persistenti de ucidere a puricilor (Ctenocephalides felis qi Ctenocephalidescanis) timp
de i2luni,
activitate persistentd de ucidere a cipugelor de la 3 zilepind la 12 luni dupi tratament pentru lxodesricinus,

Ixodes hexagonus qi Dermacentor reticulatus,
activitate persistenti de ucidere a cdpqelor din ziua 4 timp de 12 luni dupd tratament pentru

Rhipicephalus sanguineus.

Puricii qi cdpuqele trebuie sd se ataqeze de gazddqi si inceapd s[ se hrdneascd pentru a fi expuse la substanla

activd..

Medicamentul de uz veterinar poate fi $ilizat caparte a unei strategii de tratament pentru controlul
dermatitei alergice la purici (DAP).

Pentru reducerea riscului de infeclie ctt Babesia canis canis prin transmitere de cdtre Derrnacentor

reticulatus incepAnd din ziua a 3 a dupi tratament, timp de pdn6la 12 luni. Efectul este indirect datoriti
activitAlii medicamentului de uz veterinar impotriva vectorului.

Pentru reducerea riscului de infeclie cu Dipylidium caninumprin transmitere de cdtre Ctenocephalides felis
timp de pAnd la 12 luni. Efectul este indirect datorit6 activit[lii medicamentului de uz veterinar impotriva
vectorului.

3.3 Contraindica{ii

Nu se utilizeazd.in caz de hipersensibilitate la substanla activi sau la oricare dintre excipienli.

3.4 Atenlionirispeciale

Paraziliitrebuie sd inceapd sE se hr[neascd pe gazdd pentru a fi expugi la fluralaner; prin urmare, riscul de

transmitere a bolilor transmise deparazili (inclusiv Babesia canis canis qi D. caninura) nu poate fi complet
exclus.

IJtllizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instrucliunile date, poate cre;te
presiunea de seleclie a rezistenfei ;i poate duce la o eficacitate redus6. Decizia de a utiliza medicamentul

de uz veterinar trebuie sd sebazeze pe confirmarea speciilor de parazili Ei a prevalen(ei, sau a riscului de

infestare pebaza caracteristicilor sale epidemiologice (av6nd in vedere durata efectului produsului de 12

luni), pentru fiecare animal in parte.

Ar trebui s[ se ia in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeaqi gospodirie s[ fie o sursd de

reinfectare cuparazili, iar acestea ar trebui tratate, d:upd caz, cu un medicament de uz veterinar adecvat.

3.5 Precau(ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tint6:
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Siguranfa produsului nu a fost evaluatl la cdinii cu epilepsie preexistentl.
Prin urmare,utlliza[i cu precau{ie la astfel de cdini pebazaunei evaluEri beneficiu/risc efectuat[ de
cltre medicul veterinar responsabil.
in absenla datelor disponiblle, medicamentul de uz veterinar nu trebuie $ilizatla c6ini cu vdrsta mai micl
de 6 luni.

Precaufii speciale care trebuie luate de cStre persoana care administreaz[ medicamentul de uz veterinar la
animale:
Au fost raportate qi reacfii de hipersensibilitate la fluralaner sau alcool benzilic la oameni, care pot fi grave.
De asemenea, s-au raportat reacfii la locul inject5rii produsului la animale. Trebuie avut grij[ pentru a evita
auto-injectarea accidental5 qi expunerea dermic[ atunci cAnd se administreazd acest medicament de uz
veterinar. in cazul autoinjectdrii accidentale cu efecte adverse, reacfii de hipersensibilitate sau reacfii la
locul injectdrii la oameni, contactafi un medic qi ar6tafi eticheta sau prospectul. Spilafi-v[ mdinile dupl
utilizare.
Acest medicament de uz veterinar trebuie administrat numai de cltre medici veterinari sau sub
supravegherea atent[ a acestora.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este can;J..

3.6 Evenimente adverse

Cdini:
Frecvente
(1 pdn6 la 10 animale / 100 de animale tratate):

Umfleturi la locul injectlriir

Mai pufin frecvente
(1 pdn6 la 10 de animale / 1 000 de animale
tratate):

Sclderea apetitului
Oboseal6
Membrane mucoase hiperemice

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

Tremuraturi musculare, Ataxie, Convulsii

1Umfl5turipalpabile9ilsauvizibile,neinf1amatorii,nedureroase,caresevinry

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continud a siguran{ei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinf[ prin medicul veterinar, fie defin[torului
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, lacta{iei sau a ouatului
Siguran{a medicamentului de uz veterinar nu a fost stabiliE in timpul gestafiei qi lactafiei.
Se utilizeaz[ numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuat[ de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune
Fluralanerul este puterniclegat de proteinele plasmatice qi ar putea concura cu alte substanfe active puternic
legate, cum ar fi medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) qi derivatul cumarinic warfarin[.
Incubarea fluralanerului ln prezenfa carprofenului sau a warfarinei in plasma de cdine la concentratiile
plasmatice maxime preconizate nu a redus legarea la proteine a fluralanerului, carprofenului sau warfarinei.
in timpul testelor clinice pe teren, nu au fost observate interacfiuni intre medicamentul de uz veterinar qi
medicamentele de uz veterinar utilizate in mod curent.

3.9 Cii de administrare qi doze
De uz subcutanat.
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Se administreazd1,l ml de suspensie reconstituitlperkg greutate corporal[ (echivalentul a 15 mg fluralaner

per kg greutate corporala) subcutanat, de exemplu intre omopla{i (regiunea dorso-scapulard) a cdinelui.

C6inele trebuie cdntErit in momentul administrdrii pentru a calcula o dozd' exact6.

Subdozarea ar putea duce la o utilizare ineficientl gi poate favoiza dezvoltarearezistenfei.

abelul de mai te fi folosit ca un ghid de dozare:

Greutate
corporala (kg)

Volum de suspensie reconstituita
(mD

5 0.5

10 1

15 1.5

20 2

25 2.5

30 J

35 3.5

40 4

45 4.5

50 5

55 5.5

60 6

Calcula{i doza corespunzdtor pentru cdinii care cdntiresc mai pulin de 5 kg sau mai mult de 60 kg.

Reconstituirea suspensiei inainte de prima utilizare:
Reconstituili 1 flacon de pulbere cu 15 ml de solvent. Se recomandS utilizarea unui ac de transfer steril

de 18 G gi a unei seringi sterile de 20 ml pentru reconstituirea produsului.

Agitati flaconul cu pulbere de fluralaner pentru a sparge orice agtegate trainte de reconstituire.

Inversa,ti flaconul cu solvent de cel pufin 3 ori p6n6 cdnd continutul este vizibil uniform.
Injecta[i mai intdi p6nd la 14 ml de aer in flaconul de solvent, apoi extrage(i 15 mt de solvent din
flacon (imaginea A). in flacon este furnizat mai mult solvent decfft este necesar pentru
reconstituire. Aruncafi flaconul impreuni cu restul de solvent.

4. Introducefi acul de aerisire de 25 G in partea superioarS a flaconului cu pulbere de fluralaner
(imaginea B).

5. tn timp ce roti{i flaconul orizontal in min[, transferafi incet cei 15 ml de solvent in flaconul cu

pulbere de fluralaner pentru a asigura wezirea completi a pulberii (tmagiaea9.
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6. Dup[ ad[ugarea solventului, scoatefi acul de aerisire qi acul de transfer din flaconul cu pulbere

de fluralaner. Arunca{i acele.
7. Agitafi energic flaconul timp de cel pu{in 30 de secunde p0n[ cdnd se formeazd o suspensie bine

amestecatl. Produsul reconstituit este o suspensie uqor vdscoasl de culoare albi opacl pdn[ la
galben pal,practic lipsitl de agregate.

8. Data de expirare tipiritd pe eticheta flaconului de sticlI se refer[ la pulberea a$a cum este ambalat[
pentruvdnzare. Dup[ reconstituire, suspensia trebuie sI fie eliminatI in termen de 3 luni de la data
reconstituirii. Scrieti data de anrncare pe eticheta flaconului de sticlS.

Metoda de administrare a suspensiei reconstituite la c6ine:
1. Determinafi dozacare trebuie administratl pebazagreutlfii corporale a cdinelui.
2. Utilizali o sering[ steril[ gi un ac steril de 18 G pentru administrare.
3. Pulberea de fluralaner se va separa din suspensie la repaus. inainte de fiecare utilizare, agita[r

energic flaconul reconstituit timp de 30 de secunde pentru a obfine o suspensie uniformI.
4. Poate fi necesar s[ se injecteze aer ln flacon inainte de dozare.
5. Pentru a men{ine o suspensie uniforml qi o dozare precis[, doza trebuie administrati in aproximativ

5 minute dup[ ce a fost tras[ in seringa de dozare.
6. Injectafi produsul subcutanat, de exemplu in regiunea dorso-scapulari.

Nu perforafi de mai mult de 20 de ori dopul flaconului care con(ine suspensia reconstituit[.
Pentru reconstituirea dupl decantare, agitalt energic flaconul timp de cel pufin 30 de secunde pentru a
ob{ine o suspensie uniform5.

Program de tratament
ln cazul infestlrilor cu purici qi c[puge, necesitatea gi frecvenfa tratamentului (tratamentelor) trebuie si se
bazezepe sfatul unui specialist qi trebuie sd find seama de situafia epidemiologicl local[ qi de stilul de via{[
al animalului. Tratamentul cu acest medicament de uz veterinar poate lncepe ln orice moment al anului qi
poate continua fErI intrerupere. Consultafi sec{iunea 3.4.

1.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgen{I qi antidoturi)
ln urma administrlrii subcutanate a de J qi 5 ori doza recomandita a" iS ng de fluralaner/kg de greutate
corporald la fiecare 4 luni, pentru un total de 6 doze (zilele t , 120, 239 , 358 , 477 qi 596) la puii de ciine in
vdrstl de 6 luni, singura constatare legatl de tratament s-a limitat la umfl[turi la loculde injectare, care au
displrut intimp.
Substanfa activl fluralaner a fost bine tolerat[ la Collie cu o proteinl 1 de multirezistenfdla medicamente
deficientl (MDR1 J) in urma unei singure administr5ri orale la o dozd de 3 ori mai mare decdt doza
maximi recomandat6 (168 mg/kg greutate corporal6). Deoarece expunerea sistemic[ maxim[ la fluralaner
dupl administrarea subcutanat[ nu este mai mare in comparafie cu administrareaorald,, injectarea
subcutanat[ a medicamentului de uz veterinar este considerat[ siguri la cAinii cu MDR1(./-).

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condi(ii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezisten{ei

Nu este cantl.

3.12 Perioade de aqteptare

Nu este canil.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.L Codul ATCvet: QP53BE02
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Fluralaner este un acaricid qi insecticid. Este eficient impotriva cipu;elor, (Ixodes spp., Dermacentor

spp. and Rhipicephalus sanguineus) qi puricilor (Ctenocephalides spp.) la cdini.

Fluralaner reduce riscul de infectare cu Babesia canis canis prin transmitere de cdtre Dermacentor

reticulatus prin uciderea cdpugelor in 48 de ore, inainte de a se produce transmiterea bolii.

Fluralaner reduce riscul de infeclie w Dipylidium caninum prin transmitere de cdtre Ctenocephalidesfelis

prin uciderea puricilor inainte de a se produce transmiterea bolii.

Capuqele I. ricinus qi D. reticulatus dejaprezente pe cdine inainte de administrarea medicamentului de uz

veterinar sunt ucise in termen de 72 de ore. Cipugele R. sanguineus deja prezente pe cdine inainte de

administrarea medicamentului de uz veterinar sunt ucise in termen de 96 de ore. Cdpqele nou infestante

sunt ucise in 48 de ore, incepdnd de la o sSptdmdn[ pdnl la 12 luni dupl tratament.

Puricii dejaprezen\i pe cAine inainte de administrarea medicamentului de uz veterinar sunt ucigi in 48 de

ore. Puricii nou infestanli sunt uci;i in 24 de ore,incep6nd de la o sdptdmdnd pdndla 12 luni dupd tratament.

Fluralaner are o potenld ridicatl impotriva cipugelor gi puricilor prin expunere in timpul hr[nirii, adici este

activ la nivel sistemic asupra paruzililor lint6.
Fluralanerul este un inhibitor puternic al unor p6rli ale sistemului nervos al artropodelor, aclion6nd in mod

antagonist asupra canalelor de cloruri cu ligand (receptorul GABA qi receptorul glutamatului).

in studiile moleculare la lintb asupra receptorilor GABA ai insectelor de purici ;i mugte, fluralanerul nu este

afectat de rezisten{a la dieldrin.
in biotestele in vitro, fluralanerul nu este afectat de rezistenfele dovedite pe teren impotriva amidinelor
(cSpugi), organofosfalilor (cdpugd, acarieni), ciclodienilor (c5puq6, purice, muscd), lactonelor macrociclice
(pdduchi de mare), fenilpirazolilor (cdpuqd, purice), benzofenilureelor (cdpugd), piretroizilor (c6pug6,

acarieni) qi carbamalilor (acarieni).
Medicamentul de uz veterinar contribuie la controlul popula(iilor de purici din mediul inconjuritor in zonele

Ia care au acces cdinii tratali.
Puricii nou apdru(i pe un cdine sunt uci;i inainte ca ouile viabile s[ fie produse. Un studiu in vitro a

demonstrat, de asemenea, ci concentra{ii foarte mici de fluralaner opresc producfia de oud viabile de cdtre

purici. Ciclul de viald al puricilor este intrerupt datoriti debutului rapid al acliunii gi eficacitilii de lung[
duratd impotriva puricilor adul1i de pe animal gi a absenlei producliei de oud viabile.

4.3 Farmacocinetici

Fluralaner este absorbit sistemic de la locul de injectare, cu T max mediand observati inziua 37 (intervalul

zi3O - zi72). Timpul de injumit[fire in sdnge variazd intre 92 Si 170 dezile la cIleii in vdrstdde 6 luni.

Persisten{a prelungiti ;i eliminarea lentd din plasrnd ;i lipsa metabolismului extins asigur[ concentralii

eficiente de fluralaner pe durata intervalului dintre doze.

Fluralanerul nemodificat este excretat in fecale qi intr-o mdsurd foafte scdzutd in urind.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitilimajore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de tz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicamente de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar ambalat pentru vdnzare:3 ari
Termenul de valabilitate dupS reconstituire conform indicaliilor: 3 luni
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Acest medicament de uz veterinar, aga cum este ambalat pentru vdnzare,nu necesit[ condifii detemperatura
speciale pentru plstrare .

DupI reconstituire, se pdstreaz[ la temperaturi sub 30 oC.

5.4 Natura qi compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticld de tip I, tnchise cu dopuri de cauciuc bromobutilic Ai sigilate cu capace de aluminiu.
Fiecare cutie de carton confine 1, 2, 5 sau 10 seturi de un flacon de pulbere de fluralaner (2,51 gfluralaner),
un flacon de solvent (16 rnl solvent) qi un ac de aerisire steril de 25 G.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.
Medicamentul de uz veterinar nu trebuie s[ ajung[ in cursurile de apd, deoarece fluralaner poate fi periculos
pentru peqti qi alte organisme acvatice
Utiliza[t sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinfele locale qi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile medicamentului
de uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULTI CERTIFICATULUI DE ft\REGISTRARE

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

7. NUMARUL(NUMERELE) CERTTFTCATULUTDEiNnTCTSTRARE

240094

8. DATA PRIMEI INNBCTSTNANT

tU09/2024

9, DATA I]LTIMEI REVIZI]IRI A
MEDICAMENTULTI DN U Z VETERINAR

0812024

REZUMATT]LUI CARACTERISTICILOR

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELORDEIJZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ cu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://reqistru,ansa.go .
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