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APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Bravecto 150 mg/ml pulbere si solvent pentru suspensie injectabila pentru caini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Flaconul cu pulbere:

Substanta activa:
Furalaner 2,51 g

Pulbere albi pana la galben pal

Flaconul cu solvent:

Fiecare ml de solvent contine:

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Comporzitia cantitativi, daca aceasti informatie
este esentiald pentru administrarea corecti a
medicamentului de uz veterinar

Alcool benzilic

22,3 mg

Carmelozi sodica

Poloxamer 124

Fosfat disodic dihidrat

Acid hidrocloric, concentrat

Hidroxid de sodiu

Apa pentru solutii injectabile

Solutie vascoasa limpede pana la opaca.

s A o

Fiecare ml de suspensie reconstituitd contine:

Substanta activa:
Fluralaner 150 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti informatie
este esentiala pentru administrarea corecta a
medicamentului de uz veterinar

Alcool benzilic

20 mg

Carmeloza sodica

Poloxamer 124

Fosfat disodic dihidrat

Acid hidrocloric, concentrat

Hidroxid de sodiu

Apa pentru solutii injectabile
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3. INFORMATII CLINICE A F} R O B AT

3.1 Specii tinta

Caini
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Pentru tratamentul infestatiilor cu capuge si purici la céini.

Acest medicament de uz veterinar este un insecticid si acaricid sistemic care asigura:

activitate imediata si persistentd de ucidere a puricilor (Ctenocephalides felis si Ctenocephalidescanis) timp
de 12 luni,

activitate persistenta de ucidere a cipuselor de la 3 zile pana la 12 luni dupé tratament pentru Ixodesricinus,
Ixodes hexagonus si Dermacentor reticulatus,

activitate persistentd de ucidere a capuselor din ziua 4 timp de 12 luni dupa tratament pentru
Rhipicephalus sanguineus.

Puricii si capusele trebuie s se atageze de gazdd si sa inceapd sd se hrineascd pentru a fi expuse la substanta
activa.

Medicamentul de uz veterinar poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru controlul
dermatitei alergice la purici (DAP).

Pentru reducerea riscului de infectie cu Babesia canis canis prin transmitere de citre Dermacentor
reticulatus incepand din ziua a 3 a dupd tratament, timp de pana la 12 Juni. Efectul este indirect datoritd
activitatii medicamentului de uz veterinar impotriva vectorului.

Pentru reducerea riscului de infectie cu Dipylidium caninum prin transmitere de cétre Ctenocephalides felis
timp de pana la 12 luni. Efectul este indirect datoritd activitatii medicamentului de uz veterinar Impotriva
vectorului.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Parazitii trebuie si inceapd si se hrineascd pe gazda pentru a fi expusi la fluralaner; prin urmare, riscul de
transmitere a bolilor transmise de paraziti (inclusiv Babesia canis canis si D. caninum) nu poate fi complet
exclus.

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile date, poate creste
presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusa. Decizia de a utiliza medicamentul
de uz veterinar trebuie si se bazeze pe confirmarea speciilor de paraziti si a prevalentei, sau a riscului de
infestare pe baza caracteristicilor sale epidemiologice (avand in vedere durata efectului produsului de 12

luni), pentru fiecare animal n parte.

Ar trebui si se ia in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie sd fie o sursa de
reinfectare cu paraziti, iar acestea ar trebui tratate, dupa caz, cu un medicament de uz veterinar adecvat.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tint3:
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Siguranta produsului nu a fost evaluati la cainii cu epilepsie preexistenta.

Prin urmare, utilizati cu precautie la astfel de ciini pe baza unei evaluiri beneficiu/risc efectuata de

catre medicul veterinar responsabil.

in absenta datelor disponibile, medicamentul de uz veterinar nu trebuie utilizat la ciini cu varsta mai mica
de 6 luni.

Precautii speciale care trebuie luate de cétre persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale:

Au fost raportate si reactii de hipersensibilitate la fluralaner sau alcool benzilic la oameni, care pot fi grave.
De asemenea, s-au raportat reactii la locul injectarii produsului la animale. Trebuie avut griji pentru a evita
auto-injectarea accidentald si expunerea dermicd atunci cand se administreazi acest medicament de uz
veterinar. In cazul autoinjectarii accidentale cu efecte adverse, reactii de hipersensibilitate sau reactii la
locul injectdrii la oameni, contactati un medic si aratati eticheta sau prospectul. Spalati-vi mainile dupa
utilizare.

Acest medicament de uz veterinar trebuie administrat numai de citre medici veterinari sau sub
supravegherea atenta a acestora.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini:
Frecvente Umflaturi la locul injectarii!
(1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):
Mai putin frecvente Scaderea apetitului
(1 pana la 10 de animale / 1 000 de animale Oboseald
tratate): Membrane mucoase hiperemice
Foarte rare Tremuraturi musculare, Ataxie, Convulsii
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv|
raportdrile izolate):

'Umflaturi palpabile si/sau vizibile, neinflamatorii, nedureroase, care se vindeci de la sine in timp.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei.
Se utilizeaz numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

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

Fluralanerul este puternic legat de proteinele plasmatice si ar putea concura cu alte substante active puternic
legate, cum ar fi medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) si derivatul cumarinic warfarina.
Incubarea fluralanerului in prezenta carprofenului sau a warfarinei in plasma de céine 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 interactiuni Intre medicamentul de uz veterinar si
medicamentele de uz veterinar utilizate in mod curent.

3.9 Cai de administrare si doze
De uz subcutanat.
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Se administreaza 0,1 ml de suspensie reconstituita per kg greutate corporald (echivalentul a 15 mg fluralaner
per kg greutate corporald) subcutanat, de exemplu intre omoplati (regiunea dorso-scapulard) a cainelui.
Cainele trebuie cantarit in momentul administrarii pentru a calcula o dozd exacta.

Subdozarea ar putea duce la o utilizare ineficientd si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Tabelul de mai jos poate fi folosit ca un ghid de dozare:

Greutate Volum de suspensie reconstituita

corporala (kg) (ml)
5 0.5
10 1
15 1.5
20 2
25 2.5
30 3
35 3.5
40 4
45 4.5
50 5
55 5.5
60 6

Calculati doza corespunzitor pentru cAinii care cntdresc mai putin de 5 kg sau mai mult de 60 kg.

Reconstituirea suspensiei fnainte de prima utilizare:
Reconstituiti 1 flacon de pulbere cu 15 ml de solvent. Se recomanda utilizarea unui ac de transfer steril
de 18 G si a unei seringi sterile de 20 ml pentru reconstituirea produsului.

1. Agitati flaconul cu pulbere de fluralaner pentru a sparge orice agregate Inainte de reconstituire.

Inversati flaconul cu solvent de cel putin 3 ori pana cAnd continutul este vizibil uniform.

Injectati mai intai pana la 14 ml de aer in flaconul de solvent, apoi extrageti 15 ml de solvent din

flacon (imaginea A). In flacon este furnizat mai mult solvent decit este necesar pentru

reconstituire. Aruncati flaconul impreuna cu restul de solvent.

4. Introduceti acul de aerisire de 25 G 1n partea superioard a flaconului cu pulbere de fluralaner
(imaginea B).

5. In timp ce rotiti flaconul orizontal in mina, transferati incet cei 15 ml de solvent in flaconul cu
pulbere de fluralaner pentru a asigura umezirea completa a pulberii (imaginea C).

W
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6. Dupa adaugarea solventului, scoateti acul de aerisire i acul de transfer din flaconul cu pulbere
de fluralaner. Aruncati acele.

7. Agitati energic flaconul timp de cel putin 30 de secunde pani cind se formeazi o suspensie bine
amestecatd. Produsul reconstituit este o suspensie ugor vascoasd de culoare albd opacd pana la
galben pal, practic lipsita de agregate.

8. Data de expirare tiparita pe eticheta flaconului de sticla se refera la pulberea asa cum este ambalati
pentru vanzare. Dupa reconstituire, suspensia trebuie si fie eliminati in termen de 3 luni de la data
reconstituirii. Scrieti data de aruncare pe eticheta flaconului de sticla.

Metoda de administrare a suspensiei reconstituite la caine:

1. Determinati doza care trebuie administrati pe baza greutitii corporale a ciinelui.

2. Utilizati o seringa sterild si un ac steril de 18 G pentru administrare.

3. Pulberea de fluralaner se va separa din suspensie la repaus. Inainte de fiecare utilizare, agitati
energic flaconul reconstituit timp de 30 de secunde pentru a obtine o suspensie uniforma.

4. Poate fi necesar si se injecteze aer in flacon inainte de dozare.

5. Pentru a mentine o suspensie uniforma si o dozare precisa, doza trebuie administrati in aproximativ
5 minute dupa ce a fost trasi in seringa de dozare.

6. Injectati produsul subcutanat, de exemplu in regiunea dorso-scapulara.

Nu perforati de mai mult de 20 de ori dopul flaconului care contine suspensia reconstituiti.
Pentru reconstituirea dupa decantare, agitati energic flaconul timp de cel putin 30 de secunde pentru a
obtine o suspensie uniforma.

Program de tratament

In cazul infestarilor cu purici si cdpuse, necesitatea si frecventa tratamentului (tratamentelor) trebuie s se
bazeze pe sfatul unui specialist si trebuie s tind seama de situatia epidemiologica locali si de stilul de viata
al animalului. Tratamentul cu acest medicament de uz veterinar poate incepe in orice moment al anului si
poate continua fara Intrerupere. Consultati sectiunea 3.4.

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

In urma administrarii subcutanate a de 3 si 5 ori doza recomandatd de 15 mg de ﬂuralaner/kg de greutate
corporald la fiecare 4 luni, pentru un total de 6 doze (zilele 1, 120, 239, 358, 477 si 596) la puii de ciine in
vérsta de 6 luni, singura constatare legata de tratament s-a limitat la umflaturi la loculde injectare, care au
disparut In timp.

Substanta activa fluralaner a fost bine tolerata la Collie cu o proteind 1 de multirezistentd la medicamente
deficientd (MDR1 -/-) in urma unei singure administriri orale la o dozi de 3 ori mai mare decat doza
maxima recomandatd (168 mg/kg greutate corporald). Deoarece expunerea sistemicd maxima la fluralaner
dupd administrarea subcutanatd nu este mai mare in comparatie cu administrarea orald, injectarea
subcutanatd a medicamentului de uz veterinar este considerata sigura la cainii cu MDR1(-/-).

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP53BE02
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4.2 Farmacodinamie A P R O B AT

Fluralaner este un acaricid si insecticid. Este eficient impotriva cépuselor, (Ixodes spp., Dermacentor
spp. and Rhipicephalus sanguineus) si puricilor (Ctenocephalides spp.) la caini.

Fluralaner reduce riscul de infectare cu Babesia canis canis prin transmitere de cdtre Dermacentor
reticulatus prin uciderea cipuselor in 48 de ore, Inainte de a se produce transmiterea bolii.

Fluralaner reduce riscul de infectie cu Dipylidium caninum prin transmitere de cétre Ctenocephalidesfelis
prin uciderea puricilor inainte de a se produce transmiterea bolii.

Capusele I ricinus si D. reticulatus deja prezente pe ciine inainte de administrarea medicamentului de uz
veterinar sunt ucise in termen de 72 de ore. Cipusele R. sanguineus deja prezente pe ciine fnainte de
administrarea medicamentului de uz veterinar sunt ucise in termen de 96 de ore. Cipusele nou infestante
sunt ucise in 48 de ore, incepand de la o siptdmana pana la 12 luni dupa tratament.

Puricii deja prezenti pe caine inainte de administrarea medicamentului de uz veterinar sunt ucisi in 48 de
ore. Puricii nou infestanti sunt ucisi in 24 de ore, incepand de la o sdptdimana pana la 12 luni dupa tratament.
Fluralaner are o potenti ridicatd impotriva cpuselor si puricilor prin expunere in timpul hranirii, adica este
activ la nivel sistemic asupra parazitilor tinta.

Fluralanerul este un inhibitor puternic al unor parti ale sistemului nervos al artropodelor, actionénd in mod
antagonist asupra canalelor de clorura cu ligand (receptorul GABA si receptorul glutamatului).

In studiile moleculare la tinta asupra receptorilor GABA ai insectelor de purici si muste, fluralanerul nu este
afectat de rezistenta la dieldrin.

In biotestele in vitro, fluralanerul nu este afectat de rezistentele dovedite pe teren impotriva amidinelor
(capusa), organofosfatilor (cipusa, acarieni), ciclodienilor (capusa, purice, muscd), lactonelor macrociclice
(paduchi de mare), fenilpirazolilor (capusd, purice), benzofenilureelor (cdpusd), piretroizilor (capusa,
acarieni) si carbamatilor (acarieni).

Medicamentul de uz veterinar contribuie la controlul populatiilor de purici din mediul inconjuréator in zonele
la care au acces ciinii tratati.

Puricii nou apéruti pe un ciine sunt ucisi inainte ca oudle viabile si fie produse. Un studiu in vitro a
demonstrat, de asemenea, ci concentratii foarte mici de fluralaner opresc productia de oud viabile de citre
purici. Ciclul de viata al puricilor este intrerupt datoritd debutului rapid al actiunii si eficacitatii de lunga
durata impotriva puricilor adulti de pe animal i a absentei productiei de oud viabile.

4.3 Farmacocinetica

Fluralaner este absorbit sistemic de la locul de injectare, cu T max mediana observata in ziua 37 (intervalul
zi 30 - zi 72). Timpul de injumititire In singe variaza intre 92 si 170 de zile la céteii in varstdde 6 luni.
Persistenta prelungitd si eliminarea lenta din plasma si lipsa metabolismului extins asigurd concentratii
eficiente de fluralaner pe durata intervalului dintre doze.

Fluralanerul nemodificat este excretat in fecale si Intr-o mésura foarte scdzutd in urina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz 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 vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 luni
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5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest medicament de uz veterinar, asa cum este ambalat pentru vAnzare, nu necesita conditii detemperatura
speciale pentru pastrare .
Dupad reconstituire, se pastreaza la temperaturi sub 30 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla de tip I, inchise cu dopuri de cauciuc bromobutilic si sigilate cu capace de aluminiu.
Fiecare cutie de carton contine 1, 2, 5 sau 10 seturi de un flacon de pulbere de fluralaner (2,51 gfluralaner),
un flacon de solvent (16 ml solvent) si un ac de aerisire steril de 25 G.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie sd ajunga in cursurile de apa, deoarece fluralaner poate fi periculos
pentru pesti si alte organisme acvatice. '

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare aplicabile medicamentului
de uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Intervet International B.V.

Win de Korverstraat, 35

Boxmeer, 5831 AN

Olanda

7.  NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

240094

8. DATA PRIMEI iNREGISTRARI

11/09/2024

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

08/2024
10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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







