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PROSPECTUL

1 Denumirea medicamentului de uz veterinar

Bravecto 112.5 mg comprimate masticabile pentru cini de talie foarte mica (2-4.5 kg)
Bravecto 250 mg comprimate masticabile pentru céini de talie mica (>4.5-10 kg)
Bravecto 500 mg comprimate masticabile pentru cdini de talie medie (>10-20 kg)
Bravecto 1000 mg comprimate masticabile pentru cini de talie mare (>20-40 kg)
Bravecto 1400 mg comprimate masticabile pentru cdini de talie foarte mare (>40-56 kg)

2 Compozitie

Fiecare comprimat masticabil contine:

Bravecto comprmat masticabil Fluralaner (mg)
Pentru cdini de talie foarte mica (2-4.5 kg) 112.5
Pentru cdini de talie micd (>4.5-10 kg) 250
Pentru céini de talie medie (>10-20 kg) 500
Pentru céini de talie mare (>20-40 kg) 1000
Pentru cdini de talie foarte mare (>40-56 kg) 1400

Comprimate cu diferite nuante de maro cu suprafatd neteda sau usor rugoasi si forma circulara. Pot fi vizibile
unele marmorari, pete sau ambele.

3.  Specii tinti
Caini.
4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infestatiilor cu capuse si purici la cdini.

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

- activitatea de omorére imediata si persistentd pentru purici (Ctenocephalides felis) timp de 12 siptamani,

- activitatea de omordre imediata si persistentd pentru cipuse timp de 12 saptimani pentru Ixodes ricinus,
Dermacentor reticulatus si D. Variabilis,

- activitatea de ucidere imediata si persistentd pentru cdpuse timp de 8 sdptimani pentru Rhiphicephalus
sanguineus.

- activitate persistentd de omorare a capuselor de la 7 zile la 12 siptimani dupi tratament, pentru Jxodes
hexagonus.

Puricii si cdpugele trebuie s fie atasate la gazda i si se hraneasci cu scopul de a fi expuse la substanta activ.
Debutul efectului este la 8 ore dupi fixare pentru purici (C. felis) si 12 de ore dupi atasare pentru cipuse (I
ricinus).

Medicamentul de uz veterinar se poate utiliza ca parte a strategiei de tratament pentru controlul dermatitei
alergice produse de purici (DAP).

Pentru tratamentul demodicozei cauzate de Demodex canis.

Pentru tratamentul infestatiei cu rdia sarcoptica (Sarcoptes scabiei var. canis).

Pentru reducerea riscului de infectie cu Babesia canis canis transmise de Dermacentor reticulatus timp de
pana la 12 sdptdméni. Efectul este indirect datoriti actiunii produsului medicinal veterinar impotriva
vectorului.

Pentru reducerea riscului de infectie cu Dipylidium caninum prin transmitere de citre Ctenocephalides felis
timp de pénd la 12 saptamani. Efectul este indirect datoritd activitatii medicamentului de uz veterinar impotriva
vectorului.
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5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi 1n caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Pentru a fi expusi la fluralaner este necesar ca paraziii s inceapa hrénirea pe gazda; prin urmare riscul de
raspandire al bolilor transmisibile prin paraziti (inclusiv Babesia canis canis) nu se poate exclude complet.

Utilizarea inutild de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date in RCM poate creste
presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusi. Decizia de utilizare a medicamentului
de uz veterinar ar trebui si se bazeze pe confirmarea speciilor parazitare si a prevalentei sau a riscului de
infestare pe baza caracteristicilor epidemiologice ale acestuia, pentru fiecare animal in parte.

Trebuie luati in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie sa poata fi o sursé de reinfectie
cu paraziti, iar acestea ar trebui tratate, dupd caz, cu un medicament de uz veterinar adecvat.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Se utilizeaza cu griji la cAinii cu epilepsie pre-existenta.

fn absenta datelor disponibile, medicamentul de uz vaterinar nu trebuie utilizat la cétei mai tineri de 8
saptamani sau/si cu greutatea mai mica de 2 kg.

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie administrat la intervale mai mici de 8 saptimani deoarece siguranta
pentru intervale mai scurte nu a fost testata.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:
A se pastra medicamentul de uz veterinar in ambalajul original pana la utilizare pentru a preveni accesul direct
al copiilor la medicamentul de uz veterinar.

Reactii de hipersensibilitate au fost raportate la om. «

Nu se minanci, bea sau fumeaza in timpul manipuldrii medicamentului de uz veterinar.

Spilati bine mainile cu apa si sipun dupa utilizarea medicamentului de uz veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie si ouat:
Medicamentul de uz veterinar se poate utiliza la animalele de reproductie, la femelele gestante si in lactatie.

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

Fluralaner se leaga de proteinele plasmatice §i poate concura cu alte substante active cu capacitate mare de
legare, cum ar fi medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene (AINS) si derivatul cumarinic varfarina.
Incubarea fluralaner in prezenta carprofenului sau a varfarinei in plasma la céine la concentratii plasmatice
maxime nu a redus legarea de proteine a fluralaner, carprofenului sau varfarinei. Pe perioada testelor clinice,
nu s-au observat interactiuni intre medicamentul de uz veterinar si medicamentele de uz veterinar de rutind

utilizate.

Supradozare:
A fost demonstrata siguranta la animalele de reproductie, gestante sau in lactatie tratate cu supradoze de pana

la 3 ori doza maxima recomandata.

Siguranta a fost demonstrata in urma administrarii orale la catei de 8-9 sdptamani si greutate de 2,0 — 3,6 kg
tratati cu supradoze de pand la 5 ori doza maxima recomandati de 3 ori la intervale mai scurte decét cele
recomandate (intervale de 8 saptamani).

Acest medicament de uz veterinar a fost bine tolerat la Collie cu un deficit de rezistentd la medicamente a
proteinelor-1 (MDR1 -/-) dupa administrarea orald unicé a dozei de 3 ori doza recomandata.
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Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc.

Evenimente adverse

Céini
Frecvente Efecte gastrointestinale (cum sunt Anorexie, hipersalivatie,
(1 pand la 10 animale / 100 de animale | diaree, voma) *
tratate):
Foarte rare Letargie,
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Tremurituri musculare, Ataxie, Convulsii.
inclusiv raportérile izolate):

* ugoare si tranzitori

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui produs.
Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati in mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti
raporta evenimente adverse citre detindtorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
detinatorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.:022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Pentru administrare orala.

Bravecto trebuie administrat in concordantd cu urmatorul tabel (corespunzitor cu doza de 25-56 mg
fluralaner/kg greutate corporala in cadrul unui interval de greutate):

Greutate Concentratia si numirul de comprimate care trebuiesc administrate
c?}"porz}li 4 | Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
cdinelui (kg) | 1125mg | 250mg | 500 mg 1000 mg _ 1400 mg

2-4.5 1
>45-10 [
>40-56 [ 1

1

Pentru céini peste 56 kg greutate corporala, utilizati o combinatie de doua comprimate care se potriveste cel
mai bine cu greutatea animalului.
Subdozarea poate duce la o utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Comprimatele masticabile nu trebuie rupte sau divizate.

Bravecto comprimate masticabile se administreazi la sau in jurul de orei de masa.

Bravecto este un comprimat masticabil si este bine acceptat de majoritatea céinilor. Daca comprimatul nu este
preluat in mod voluntar de cdine poate fi de asemenea administrat cu alimente sau direct in cavitatea bucal.
Cainele trebuie si fie observat in timpul administrérii pentru a confirma faptul cd doza este inghitita.

Schema de tratament:

Pentru infestarile cu purici si cdpuse, necesitatea si frecventa repetérii tamentului(lor) trebuie si se bazeze pe
recomandarea profesionald si trebuie si tind cont de situatia epidemiologica locala si de stilul de viati al
animalului.
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Pentru un control optim al infestarii cu purici, produsul medicinal veterinar poate fi administrat la intervale de
12 saptamani. Pentru un control optim al infestarii cu capuse, momentul readministrarii depinde de specia de
cipuse. Vezi sectiunea “Indicatii de utilizare”.

Pentru tratamentul infestirilor cu acarieni Demodex canis, trebuie administratd o singurd dozd de produs
medicinal veterinar. Deoarece demodicoza este o boald multi-factoriald, este recomandabil si se trateze
corespunzator si afectiunile primare.

Pentru tratamentul infestirilor cu riie sarcopticd (Sarcoptes scabiei var. Canis), trebuie administratd o singura
dozi de produs medicinal veterinar. Necesitatea si frecventa repetdrii tratamentului trebuie si fie in
conformitate cu recomandirile medicului veterinar care prescrie. '

10. Perioade de asteptare
Nu se aplica.
11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
Acest medicament de uz veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd. Data de expirare se

refera la ultima zi a lunii.
12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest medicament de uz veterinar nu trebuie si ajunga n cursurile de apa, deoarece substanta activa poate fi
periculoasd pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar
trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13 Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor

Bravecto 112.5 mg comprimate masticabile pentru céini de talie foarte mica (2-4.5 kg) — 260019
Bravecto 250 mg comprimate masticabile pentru cdini de talie micd (>4.5-10 kg) - 260020
Bravecto 500 mg comprimate masticabile pentru cdini de talie medie (>10-20 kg) - 260021
Bravecto 1000 mg comprimate masticabile pentru cdini de talie mare (>20-40 kg) - 260022

Bravecto 1400 mg comprimate masticabile pentru cini de talie foarte mare (>40-56 kg) - 260023

Cutie de carton cu 1 blister de aluminiu sigilat cu capac din PET aluminiu care contine 1, 2 sau 4 comprimate
masticabile.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.
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Data ultimei revizuiri a prospectului
06/2026

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/).

16. Date de contact

Detindtorul certificatului de inregistrare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet Ges.m.b.H.

Siemensstrasse 107

Austria

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugdm si contactati reprezentantul
local al detinatorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova

SRL” Zoofarmagro”,

MD 2021 mun.Chisinau,

bd. Dacia 61H

Tel +373 022 855-073/069 827 427;
e-mail: zoofarmagro@mail.ru

17.  Alte informatii

Medicamentul de uz veterinar contribuie la controlul populatiilor de purici din mediu in zonele la care au
acces cdinii tratati.

Debutul efectului este in 8 ore de la atasare pentru purici (C. Felis) si 12 ore de la atasare pentru I ricinus si
48 de ore pentru cdpusele D. reticulatus. Debutul eficacitatii acaricide impotriva capuselor I. hexagonus a
fost demonstrat la 7 zile dupa tratament.






