LISA 1

TOOTE OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Bravecto 112,5 mg narimistabletid vdga vaikestele koertele (2-4,5 kg)
Bravecto 250 mg nérimistabletid véikestele koertele (> 4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg narimistabletid keskmistele koertele (>10-20 kg)
Bravecto 1000 mg nirimistabletid suurtele koertele (>20-40 kg)
Bravecto 1400 mg nirimistabletid viga suurtele koertele (>40-56 kg)

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeaine:
Iga nérimistablett sisaldab:

Bravecto nirimistabletid Fluralaneer (Fluralanerum)
(mg)

viga viikestele koertele (2-4,5 kg) 112,5

viikestele koertele (>4,5-10 kg) 250

keskmistele koertele (>10-20 kg) 500

suurtele koertele (>20-40 kg) 1000

viga suurtele koertele (>40-56 kg) 1400

Abiainete tdielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM
Nérimistablett.
Hele- kuni tumepruun tablett sileda voi kergelt kareda pinnaga ja iimmarguse kujuga. Ndha voib olla
marmorjas vilimus, tihnid voi molemad.
4.  KLIINILISED ANDMED
4.1 Loomaliigid
Koer.
4.2 Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid
Puugi- ja kirbuinfestatsioonide raviks koertel.
See veterinaarravim on siisteemne insektitsiid ja akaritsiid, millel on

- kohene ja piisiv kirpe (Ctenocephalides felis) surmav toime 12 nddala jooksul;

- kohene ja piisiv puuke (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus ja D. variabilis)

surmav toime 12 nédala jooksul;

- kohene ja piisiv puuke (Rhipicephalus sanguineus) surmav toime 8 niadala jooksul.
Kirbud ja puugid peavad kinnituma peremeesorganismile ja alustama toitumist, et toimeainega kokku
puutuda. Toime kirpude (C. felis) vastu saabub 8 tunni jooksul kinnitumisest ning puukide (/. ricinus)

vastu 12 tunni jooksul kinnitumisest.

Ravimit voib kasutada kirpudest tingitud allergilise dermatiidi ( Flea Allergy Dermatitis, FAD)
ravistrateegia osana.




4.3 Vastuniidustused
Mitte kasutada, kui esineb ilitundlikkust toimeaine voi ravimi ikskoik milliste abiainete suhtes.
4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Parasiidid peavad fluralaneeriga kokku puutumiseks alustama toitumist peremehel; seetottu ei saa
vilistada parasiitide vahendusel levivate haiguste iilekandumise ohtu.

4.5 Ettevaatusabinéoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Olemasolevate andmete puudumise tdttu ei tohi veterinaarravimit kasutada kutsikatel, kes on
nooremad kui 8 nddala vanused ja/voi koertel, kes kaaluvad vahem kui 2 kg.

Preparaati ei tohi manustada lithemate intervallidega kui 8 néddalat, kuna ohutus lithemate intervallide
puhul ei ole uuritud.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Hoida preparaati originaalpakendis kuni kasutamiseni, et véltida laste juurdepdisu preparaadile.
Preparaadi kédsitsemise ajal mitte siilia, juua ega suitsetada.

Koheselt parast preparaadi kasutamist pesta kési hoolikalt seebi ja veega.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Sagedased korvaltoimed kliinilistes uuringutes (1,6%-1 ravitud koertest) olid kerged ja médduvad
seedetrakti ndhud nagu diarrda, oksendamine, isutus ja siiljevool.

Spontaansetes (ravimiohutuse jarelevalve) aruannetes on védga harva teatatud letargiast.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Viga sage (ithe ravikuuri jooksul ilmnes(id) korvaltoime(d) rohkem kui 1-1 10 looma hulgast)
- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 100-st)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 10,000-st)

- Viga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10,000-st, kaasaarvatud harva esinevad tiksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus aretuses kasutatavatel, tiinetel ja lakteerivatel koertel on tdendatud. Lubatud
kasutada aretuses kasutatavatel, tiinetel ja lakteerivatel koertel.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

Fluralaneer seondub suurel mééral plasmavalkudega ja voib konkureerida teiste tugevalt seonduvate
ravimitega nagu mittesteroidsed poletikuvastased ravimid (MSPVA) ja kumariini derivaat varfariin.
Fluralaneeri inkubatsioon karprofeeni voi varfariini olemasolu korral koera plasmas maksimaalsetes
eeldatavates kontsentratsioonides ei vihendanud fluralaneeri, karprofeeni ega varfariini seondumist
valkudega.



Vilitingimustes labiviidud kliinilistes uuringutes ei tdheldatud koostoimeid Bravecto narimistablettide
ja tavakasutuses olevate veterinaarravimite vahel.

4.9 Annustamine ja manustamisviis
Suukaudseks manustamiseks.

Bravecto manustamine peab toimuma vastavalt jirgnevale tabelile (vastates annusele 25-56 mg
fluralaneeri/kg kehamassi kohta {ihes kaaluvahemikus):

Koera Manustatavate tablettide tugevus ja arv
kehamass | Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto

(kg) 112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-4.5 1

>4.5-10 1

>10-20 1

>20-40 1

>40-56 1

Narimimistablette ei tohi murda ega poolitada.
Koertele kehamassiga iile 56 kg kasutada kahe tableti kombinatsiooni, mis kdige tdpsemini vastab
koera kehamassile.

Manustamisviis:

Manustada Bravecto nirimistablett so6tmise ajal voi enne voi pérast sootmiskorda.

Bravecto on nidrimistablett ja enamiku koerte poolt hésti sdddav. Kui koer ei vota tabletti
vabatahtlikult, v3ib selle anda toiduga vdi otse suhu. Tableti alla neelamises veendumiseks tuleb
koera manustamise ajal jalgida.

Raviskeem:

Optimaalseks kirpude infestatsiooni kontrolli all hoidmiseks tuleb veterinaarravimit manustada 12-
nddalaste intervallidega. Optimaalseks puukide infestatsiooni kontrolli all hoidmiseks soltub
kordusravi teostamise aecg puugiliikidest. Vaata 161k 4.2.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Korvaltoimeid ei tdheldatud pérast ravimi iileannustes suukaudset manustamist 8-9-niddala vanustele
ja 2,0-3,6 kg kaaluvatele kutsikatele kuni 5-kordsetes maksimaalsetes soovituslikes annustes (56 mg,
168 mg ja 280 mg fluralaneeri/kg kehamassi kohta) kolmel juhul soovituslikest intervallidest (8-
néddalat) lithemate intervallidega.

Fluralaneeri iileannustes suukaudsel manustamisel beagle’i tdugu koertele kuni 3-kordsetes
maksimaalsetes soovitatud annustes (fluralaneeri kuni 168 mg/kg kehamassi kohta) ei tdheldatud méju
sigimisjoudlusele ega kahjulikku toimet jarglaste elulemusele.

Defektse multiravimiresistentse proteiiniga 1 (MDR1 -/-) kollid talusid veterinaarravimit hésti pérast
tthekordset 3-kordses soovitatud annuses (168 mg/kg kehamassi kohta) suukaudset manustamist.
Raviga seotud kliinilisi néhte ei tdheldatud.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED



Farmakoterapeutiline rithm: nahaparasiitide vastased ained slisteemseks kasutamiseks.
ATCvet kood: QP53BE02.

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Fluralaneer on akaritsiid ja insektitsiid. Ta on efektiivne koeral esinevate puukide (Ixodes spp.,
Dermacentor spp. ja Rhipicephalus sanguineus) ning kirpude (Ctenocephalides spp.) vastu.

Fluralaneer avaldab toitumise kaudu kokkupuutel tdhusat toimet puukide ja kirpude vastu s.t see
avaldab sihtparasiitidele siisteemset toimet.

Fluralaneer on liilijalgsete nérvisiisteemi osade tugev inhibiitor toimides antagonistlikult ligand-
soltuvatele kloorikanalitele (GABA retseptor ja glutamaatretseptor).

Sihtliigi molekulaarkatsetes, kus uuriti putukate GABA retseptoreid kirbul ja kdrbsel, ei mdjutanud
fluralaneeri dieldriini resistentsus.

In vitro biokatsetes ei mdjutanud fluralaneeri tdestatud véliresistentsus amidiinide (puuk)
organofosfaatide (puuk, lest), tsiiklodieenide (puuk, kirp, kérbes), makrotsiikliliste laktoonide (16hetéi
Lepeophtheirus salmonis), feniiiilpiirasoolide (puuk, kirp), bensofeniitiluureate (puuk), piiretroidide
(puuk, lest) ja karbamaatide (lest) suhtes.

Preparaat aitab kaasa kirbupopulatsioonide kontrolli all hoidmisele ravitud koertega kokkupuutuvas
keskkonnas.

Asja koorunud kirbud koertel surmatakse enne eluvdimeliste munade tootmist. Ka iihes in vitro katses
on demonstreeritud, et viga madalad fluralaneeri kontsentratsioonid peatavad eluvdoimeliste munade
tootmise kirpude poolt. Kirbu elutsiikkel katkeb tdnu kiirelt algavale ja kauakestvale toimele loomal
leiduvate tiiskasvanud kirpude suhtes ning tdnu eluvéimeliste munade tootmise puudumisele.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Suukaudse manustamise jargselt imendub fluralaneer kiiresti, saavutades maksmaalse
kontsentratsiooni plasmas iihe pdeva jooksul. Toiduga ravimi imendumine suureneb. Fluralaneer
jaotub siisteemselt ja saavutab kdrgeima kontsentratsiooni rasvas, seejirel maksas, neerudes ja
lihastes. Pikendatud toimeaeg ja aeglane eritumine plasmast (t;, = 12 pdeva) ning ekstensiivse
metabolismi puudumine tagavad fluralaneeri efektiivse kontsentratsiooni annuste vahelise intervalli
kestel. Individuaalseid erinevusi tdheldati C,,, ja t;, osas. Peamiseks eliminatsiooniteeks on
muutumatu fluralaneeri eritumine roojaga (~90% annusest). Neerukliirensil on eliminatsioonis
vihetéhtis osa.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Seamaksa 10hna- ja maitsega aine
Sahharoos

Maisitarklis
Naatriumlauriiiilsulfaat
Dinaatriumembonaat monohiidraat
Magneesiumstearaat

Aspartaam

Gliitserool

Sojaoadli



Makrogool 3350

6.2 Sobimatus

Ei ole teada.

6.3 Kaolblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 2 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp, milles on 1 alumiiniumfooliumist blister, mis on suletud poliietiileentereftalaadist
(PET)/alumiiniumist valmistatud kattega. Blister sisaldab 1, 2 vdi 4 narimistabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jalinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jidtmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

HOLLAND

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/13/158/001-015

9, ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 11/02/2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

TOOTMISE, IMPORDI, OMAMISE, MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Bravecto 112,5 mg tépilahus véga viikestele koertele (24,5 kg)
Bravecto 250 mg tdpilahus vdikestele koertele (> 4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg tipilahus keskmise suurusega koertele (> 10-20 kg)
Bravecto 1000 mg tépilahus suurtele koertele (> 20—40 kg)

Bravecto 1400 mg tépilahus véga suurtele koertele (> 40-56 kg)

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeained:
Uks ml sisaldab 280 mg fluralaneeri.
Uks pipett sisaldab:
Pipeti sisu (ml) Fluralaneer

(mg)
viga viikestele koertele 2—4,5 kg 0,4 112,5
vaikestele koertele > 4,5-10 kg 0,89 250
keskmise suurusega koertele > 10-20 kg 1,79 500
suurtele koertele > 20—40 kg 3,57 1000
viga suurtele koertele > 40-56 kg 5,0 1400

Abiainete tdielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3.  RAVIMVORM

Téapilahus.

Selge vérvitu kuni kollakas lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Koer.

4.2 Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid
Puugi- ja kirbuinfestatsioonide raviks koertel.

See veterinaarravim on siisteemne insektitsiid ja akaritsiid, millel on

- kohene ja piisiv kirpe (Ctenocephalides felis ja C. canis) surmav toime 12 nédala jooksul;
- kohene ja piisiv puuke (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus ja Dermacentor reticulatus)

surmav toime 12 nddala jooksul.

Kirbud ja puugid peavad kinnituma peremeesorganismile ja alustama toitumist, et toimeainega kokku

puutuda.

Ravimit saab kasutada osana kirbuallergia pohjustatud dermatiidi (Flea Allergy Dermatitis, FAD)

ravistrateegiast.

4.3 Vastuniidustused




Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi tikskoik milliste abiainete suhtes.
4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Parasiidid peavad fluralaneeriga kokkupuutumiseks alustama toitumist peremehel; seetdttu ei saa
vilistada parasiitide vahendusel levivate haiguste {ilekandumise ohtu.

4.5 Ettevaatusabinéoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Tuleb olla ettevaatlik, et véiltida ravimi sattumist looma silma.

Arge kasutage otse nahakahjustuste piirkonnas.

Arge peske koera ega laske koeral end vette kasta vi ujuda veekogudes 3 pdeva jooksul pérast ravi.
Olemasolevate andmete puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit kasutada alla 8 nddala vanustel
kutsikatel ja/voi alla 2 kg kehamassiga koertel.

Ravimit ei tohi manustada liihemate intervallidega kui 8 nidalat, sest ohutust liihemate intervallide
puhul ei ole uuritud.

See ravim on paikseks kasutamiseks ja suukaudselt seda manustada ei tohi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Selle ravimi allaneelamine on kahjulik. Hoidke ravimit kuni kasutamiseni originaalpakendis, et viltida

laste juurdepéésu ravimile. Kasutatud pipett tuleb kohe minema visata. Juhuslikul ravimi

allaneelamisel poorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte v3i pakendi etiketti.

See ravim ja dsja ravitud looma mérg nahk voivad olla kergelt drritavad nahale ja/voi silmadele.

Viltige ravimi sattumist nahale ja/voi silma, sealhulgas kéega silma viimist. Ravimi késitsemise ajal

ei tohi siiila, juua ega suitsetada. Arge puudutage ega laske lastel puudutada manustamiskohta enne,

kui see on kuivanud; seetottu soovitatakse loomi ravida 6htupoolikul. Ravipédeval ei tohi ravitud

loomadel lubada magada iihes voodis koos omanikuga, eriti koos lastega. Kohe parast

veterinaarravimi kasutamist peske kéed ja ravimiga kokkupuutunud nahk pdhjalikult seebi ning veega.

Silma sattumisel loputage silmi kohe rohke veega.

Veterinaarravim on viga kergestisiittiv. Hoida eemal kuumusest, sidemetest, lahtisest tulest voi

muudest siittimisallikatest.

Ravimi toimeaine on viga lipofiilne ja seondub nahaga, ravimi mahavalgumisel v6ib see seonduda ka

pindadega.

Selle tottu soovitatakse jdrgnevaid ettevaatusabindusid:

. Kandke ravimi késitsemise voi koertele ja kassidele manustamise ajal sobivaid kindaid.

. Ravimi mahavalgumisel niiteks laua- v6i porandapinnale eemaldage liigne ravim paberrétikuga
ja puhastage ala puhastusainega.

Arge laske ravitud loomadel enne manustamiskoha kuivamist ravimata loomadega kokku puutuda.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Kliinilistes uuringutes olid sageli esinevad korvaltoimed kerged ja médduvad nahareaktsioonid
manustamiskohas (1,2%-1 ravitud koertest), nagu eriiteem vdi alopeetsia.

Korvaltoimete sagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (lihe ravikuuri jooksul ilmnes(id) korvaltoime(d) rohkem kui 1 loomal 10 looma hulgast);
- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 100-st);

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 1000-st);

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 10 000-st);

- viga harv (vihem kui 1 loomal 10 000-st, sealhulgas harva esinevad iiksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus aretuses kasutatavatel, tiinetel ja imetavatel koertel on tdestatud. Lubatud
kasutada aretuses kasutatavatel, tiinetel ja lakteerivatel koertel.
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4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

Fluralaneer seondub suurel mééral plasmavalkudega ja voib konkureerida teiste tugevalt seonduvate
ravimitega, nagu mittesteroidsed podletikuvastased ained (MSPVA-d) ja kumariini derivaat varfariin.
Fluralaneeri inkubeerimine karprofeeni voi varfariini juuresolekul koera plasmas maksimaalsetes
eeldatavates plasmakontsentratsioonides ei védhendanud fluralaneeri, karprofeeni ega varfariini
seondumist valkudega.

Vilitingimustes ldbiviidud laboratoorsetes ja kliinilistes uuringutes ei tdheldatud koostoimeid koertele
mdeldud Bravecto tépilahuse ja tavakasutuses olevate veterinaarravimite vahel.

4.9 Annustamine ja manustamisviis
Tadppmanustamine.

Bravectot tuleb manustada alltoodud tabeli jdrgi (vastavalt annusele 25-56 mg fluralaneeri kg
kehamassi kohta).

Koera Manustatavate tablettide tugevus ja arv
kehamass | Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
(kg) 112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg

2-45 1

>4.5-10 1

>10-20 1

>20 - 40 1

>40 - 56 1

Koerte jaoks kehamassiga iile 56 kg kasutage kahe pipeti kombinatsiooni, mis vastab kdige tdpsemini
kehamassile.

Manustamisviis
1. samm. Vahetult enne kasutamist avage kotike ja vOtke sellest pipett. Pipetti tuleb avamiseks hoida
alaosast voi iilemisest jdigast osast korgist allpool piistises asendis (ots iilespoole). Korki tuleb keerata
paripdeva voi vastupdeva iiks terve ring. Kork jédb

pipetile, seda ei ole vdimalik eemaldada. Kui on ,

tunda tihendi murdumist, on pipett avatud ja
manustamiseks valmis.

2. samm. Koer peab manustamise ajal seisma vdi lamama nii, et selg on horisontaalselt. Asetage
pipeti ots vertikaalselt vastu nahka koera abaluude vahele.

3. samm. Pigistage pipetti drnalt ja kandke kogu sisu otse koera nahale iihes (kui maht on véike) voi
mitmes kohas piki koera seljajoont oOlgadest kuni sabajuureni. Viltige lile 1 ml lahusekoguse
manustamist {ihte kohta, sest sellisel juhul voib osa lahust koeralt maha voolata vai tilkuda.




Raviskeem
Puugi- ja kirbuinfestatsiooni optimaalseks kontrolli alla saamiseks tuleb ravimit manustada
12nadalaste intervallidega.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Kutsikatel vanuses 89 nidalat ja kehamassiga 2,0-3,7 kg, keda raviti maksimaalset soovitatavat
annust kuni viis korda iiletavate annustega (fluralaneeri 56 mg, 168 mg ja 280 mg/kg kehamassi
kohta) kolmel korral soovitatavatest lithemate intervallidega (8-nédalaste intervallidega),
korvaltoimeid ei tdheldatud.

Fluralaneeri suukaudsel manustamisel beagle’i tougu koertele maksimaalset soovitatavat annust kuni
kolm korda iiletavates annustes (fluralaneeri kuni 168 mg/kg kehamassi kohta), ei tdheldatud moju
sigimisjoudlusele ega kahjulikku toimet jérglaste elujoulisusele.

Defektse multiravimiresistentse valguga 1 (MDR1 —/—) kollid talusid fluralaneeri histi pérast
tthekordset suukaudset manustamist kolmekordses soovitatavas annuses (168 mg/kg kehamassi kohta).
Raviga seotud korvaltoimeid ei tdheldatud.

4.11 Keeluaeg

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: Nahaparasiitide vastased ained silisteemseks kasutamiseks.
ATCvet kood: QP53BE02

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Fluralaneer on akaritsiid ja insektitsiid. See on efektiivne puukide (Ixodes spp, Dermacentor spp ja
Rhipicephalus sanguineus) ning kirpude (Ctenocephalides spp) vastu koertel.

Toime kirpude (C. felis) vastu saabub 8 tunni jooksul ja puukide (/. ricinus) vastu 12 tunni jooksul.

Fluralaneer avaldab toitumise kaudu kokkupuutel tdhusat toimet puukide ja kirpude vastu, s.t see
avaldab sihtparasiitidele siisteemset toimet.

Fluralaneer on liilijalgsete nérvisiisteemi osade tugev inhibiitor, toimides antagonistlikult
ligandsdltuvatele kloorikanalitele (GABA retseptor ja glutamaatretseptor).

Sihtliigi molekulaarkatsetes, kus uuriti putukate GABA retseptoreid kirbul ja kdrbsel, ei mdjutanud
fluralaneeri dieldriini resistentsus.

In vitro biokatsetes ei mdjutanud fluralaneeri tdestatud véliresistentsus amidiinide (puuk),
organofosfaatide (puuk, lest), tsiiklodieenide (puuk, kirp, kérbes), makrotsiikliliste laktoonide
(16hetii), feniitilpiirasoolide (puuk, kirp), bensofeniiiiluureate (puuk), piiretroidide (puuk, lest) ja
karbamaatide (lest) suhtes.

Veterinaarravim aitab kaasa kirbupopulatsioonide kontrolli all hoidmisele ravitud koertega
kokkupuutuvas keskkonnas.

Asja koorunud kirbud koertel surmatakse enne eluvdimeliste munade tootmist. Ka iihes in vitro katses
on demonstreeritud, et viga viikesed fluralaneeri kontsentratsioonid peatavad eluvdimeliste munade
tootmise kirpude poolt.



Kirbu elutsiikkel katkeb tdnu kiirelt algavale ja kauakestvale toimele loomal leiduvate tdiskasvanud
kirpude suhtes ning tdnu eluvdimeliste munade tootmise puudumisele.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Fluralaneer imendub paikse manustamise kohast kiiresti karvadesse, nahka ja nende all olevatesse
kudedesse, kust see imendub aeglaselt vereringesse. Tase plasmas saavutab platoo 7. ja 63. pideva
vahel pérast manustamist, seejarel kontsentratsioon viaheneb aeglaselt. Kauakestev pilisivus, acglane
eritumine plasmast (t;, = 21 pdeva) ja ekstensiivse metabolismi puudumine tagavad fluralaneeri
efektiivse kontsentratsiooni annustamistevahelisel perioodil. Fluralaneer eritub muutumatult roojaga
ja viga viheses koguses uriiniga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Dimetiitilatsetamiid

Gliikofurool

Dietiitiltoluamiid

Atsetoon

6.2 Sobimatus

Ei ole teada.

6.3 Kolblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi. Pipette tuleb hoida vilispakendis,
et valtida lahusti kaotust voi niiskuse sidumist. Kotikesed tuleb avada vahetult enne kasutamist.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Uhe annusega pipett on valmistatud lamineeritud alumiinium/poliipropiileenfooliumist. Sellel on
HDPE-st kork ja see on pakitud lamineeritud alumiiniumfooliumist kotikesse. Uks pappkarp sisaldab
1 vdi 2 pipetti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jalinud veterinaarravimite v6i nende
kasutamisest tekkinud jidtmete havitamisel

Kasutamata jdénud veterinaarravim voi selle jddtmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

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



8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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 1000 mg

EU/2/13/158/030-031 1400 mg

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 11/02/2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
{KK/AAAA}

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu /.

TOOTMISE, IMPORDI, OMAMISE, MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


http://www.emeaema.europa.eu/

1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Bravecto 112,5 mg tapilahus véikestele kassidele (1,2-2,8 kg)

Bravecto 250 mg tdpilahus keskmise suurusega kassidele (> 2,8-6,25 kg)
Bravecto 500 mg tipilahus suurtele kassidele (> 6,25-12,5 kg)

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeained:
Uks ml sisaldab 280 mg fluralaneeri.
Uks pipett sisaldab:
Pipeti sisu (ml) Fluralaneer

(mg)
viikestele kassidele 1,2-2,8 kg 0,4 112,5
keskmise suurusega kassidele > 2,8-6,25 kg 0,89 250
suurtele kassidele > 6,25-12,5 kg 1,79 500

Abiainete téielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3.  RAVIMVORM

Téapilahus.

Selge vérvitu kuni kollakas lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Kass.

4.2 Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid
Puugi- ja kirbuinfestatsioonide raviks kassidel.

See veterinaarravim on siisteemne insektitsiid ja akaritsiid, millel on kohene ning piisiv kirpe
(Ctenocephalides felis) ja puuke (Ixodes ricinus) surmav toime 12 nidala jooksul.

Kirbud ja puugid peavad kinnituma peremeesorganismile ja alustama toitumist, et toimeainega kokku
puutuda.

Ravimit saab kasutada osana kirbuallergia pohjustatud dermatiidi (Flea Allergy Dermatitis, FAD)
ravistrateegiast.

4.3 Vastuniidustused
Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine voi ravimi ikskoik milliste abiainete suhtes.
4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Parasiidid peavad fluralaneeriga kokkupuutumiseks alustama toitumist peremehel; seetdttu ei saa
vilistada parasiitide vahendusel levivate haiguste iilekandumise ohtu.




4.5 Ettevaatusabinéoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Tuleb olla ettevaatlik, et viltida ravimi sattumist looma silma. Arge kasutage otse nahakahjustuste
piirkonnas.

Olemasolevate andmete puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit kasutada alla 11 niadala
vanustel kassipoegadel ja/voi alla 1,2 kg kehamassiga kassidel.

Ravimit ei tohi manustada lilhemate intervallidega kui 8 nédalat, sest ohutust lilhemate intervallide
puhul ei ole uuritud.

See ravim on paikseks kasutamiseks ja suukaudselt seda manustada ei tohi.

Arge lubage hiljuti ravitud loomadel iiksteist puhastada.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Selle ravimi allaneelamine on kahjulik. Hoidke ravimit kuni kasutamiseni originaalpakendis, et viltida

laste juurdepéésu ravimile. Kasutatud pipett tuleb kohe minema visata. Juhuslikul ravimi

allaneelamisel poorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte v3i pakendi etiketti.

See ravim ja dsja ravitud looma mirg nahk voivad olla kergelt drritavad nahale ja/voi silmadele.

Viltige ravimi sattumist nahale ja/vdi silma, sealhulgas kidega silma viimist. Ravimi késitsemise ajal

ei tohi siiila, juua ega suitsetada. Arge puudutage ega laske lastel puudutada manustamiskohta enne,

kui see on kuivanud. Ravipdeval ei tohi ravitud loomadel lubada magada iihes voodis koos

omanikuga, eriti koos lastega. Kohe pérast veterinaarravimi kasutamist peske kded ja ravimiga

kokkupuutunud nahk pdhjalikult seebi ning veega. Silma sattumisel loputage silmi kohe rohke veega.

Veterinaarravim on viga kergestisiittiv. Hoida eemal kuumusest, sidemetest, lahtisest tulest voi

muudest siittimisallikatest.

Ravimi toimeaine on viga lipofiilne ja seondub nahaga, ravimi mahavalgumisel v6ib see seonduda ka

pindadega.

Selle tottu soovitatakse jdrgnevaid ettevaatusabindusid:

. Kandke ravimi késitsemise voi koertele ja kassidele manustamise ajal sobivaid kindaid.

. Ravimi mahavalgumisel niiteks laua- v6i porandapinnale eemaldage liigne ravim paberrétikuga
ja puhastage ala puhastusainega.

Arge laske ravitud loomadel enne manustamiskoha kuivamist ravimata loomadega kokku puutuda.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Kliinilistes uuringutes olid sageli esinevad korvaltoimed kerged ja médduvad nahareaktsioonid
manustamiskohas (2,2%-1 ravitud kassidest), nagu eriliteem ja stigelus voi alopeetsia.

Varsti parast manustamist tdheldati jargnevaid néhte: apaatia/treemor/anoreksia (0,9%-1 ravitud
kassidest) voi oksendamine/hiipersalivatsioon (0,4%-1 ravitud kassidest).

Korvaltoimete sagedus on defineeritud jérgnevalt:

- viga sage (ilihe ravikuuri jooksul ilmnes(id) korvaltoime(d) rohkem kui 1 loomal 10 looma hulgast);
- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 100-st);

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 1000-st);

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10 loomal 10 000-st);

- viga harv (vihem kui 1 loomal 10 000-st, sealhulgas harva esinevad iiksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni ajal ei ole kindlaks tehtud. Kasutada ainult vastavalt
vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.



Fluralaneer seondub suurel maaral plasmavalkudega ja voib konkureerida teiste tugevalt seonduvate
ravimitega, nagu mittesteroidsed podletikuvastased ained (MSPVA-d) ja kumariini derivaat varfariin.
Fluralaneeri inkubeerimine karprofeeni voi varfariini juuresolekul koera plasmas maksimaalsetes
eeldatavates plasmakontsentratsioonides ei vdhendanud fluralaneeri, karprofeeni ega wvarfariini
seondumist valkudega.

Vilitingimustes ldbiviidud laboratoorsetes ja Kkliinilistes uuringutes ei tdheldatud koostoimeid
kassidele moeldud Bravecto tépilahuse ja tavakasutuses olevate veterinaarravimite vahel.

4.9 Annustamine ja manustamisviis
Tadppmanustamine.

Bravectot tuleb manustada alltoodud tabeli jdrgi (vastavalt annusele 40-94 mg fluralaneeri kg
kehamassi kohta):

Kassi kehamass (kg) Manustatavate tablettide tugevus ja arv
Bravecto 112,5 mg Bravecto 250 mg Bravecto 500 mg
1,2-228 1
>2.8-6,25 1
>6,2-12,5 1

Kasside jaoks kehamassiga iile 12,5 kg kasutage kahe pipeti kombinatsiooni, mis vastab koige
tdpsemini kehamassile.

Manustamisviis

1. samm. Vahetult enne kasutamist avage kotike ja votke sellest pipett. Pipetti tuleb avamiseks hoida
alaosast voi iilemisest jdigast osast korgist allpool piistises asendis (ots iilespoole). Korki tuleb keerata
péripdeva v0i vastupéeva iiks terve ring. Kork jaab

pipetile, seda ei ole vdimalik eemaldada. Kui on

tunda tihendi murdumist, on pipett avatud ja ,
manustamiseks valmis. “js'?"‘

2. samm. Manustamise lihtsustamiseks peab kass seisma v0i lamama nii, et selg on horisontaalselt.
Asetage pipeti ots kassi kuklalee.

0

3. samm. Pigistage pipetti drnalt ja kandke kogu sisu otse kassi nahale. Ravim
tuleb kanda kassidele kehamassiga kuni 6,25 kg tihte punkti kuklal ja kassidele
kehamassiga iile 6,25 kg kahte punkti.

Raviskeem
Puugi- ja kirbuinfestatsiooni optimaalseks kontrolli alla saamiseks tuleb I‘ )

ravimit manustada 12néddalaste intervallidega.
4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Pérast paikset manustamist kassipoegadele vanuses 11-13 nédalat ja kehamassiga 1,2-1,5 kg, keda
raviti maksimaalset soovitatavat annust kuni viis korda iiletavate iileannustega (93 mg, 279 mg ja 465
mg fluralaneeri kg kehamassi kohta) kolmel korral soovitatavatest lithemate intervallidega (8-
nidalaste intervallidega), korvaltoimeid ei tdheldatud.

Kassid talusid hasti maksimaalse soovitatava annuse, 93 mg furalaneeri/kg kehamassi kohta,
suukaudset manustamist, vilja arvatud moningane iseeneslikult 16ppev salivatsioon ja kéhimine voi
oksendamine kohe pérast manustamist.



4.11 Keeluaeg

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: Nahaparasiitide vastased ained slisteemseks kasutamiseks.
ATCvet kood: QP53BE02

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Fluralaneer on akaritsiid ja insektitsiid. See on efektiivne kassil esinevate puukide (Ixodes spp) ning
kirpude (Ctenocephalides spp) vastu.

Toime kirpude (C. felis) vastu saabub 12 tunni jooksul ja puukide (/. ricinus) vastu 48 tunni jooksul.

Fluralaneer avaldab toitumise kaudu kokkupuutel tohusat toimet puukide ja kirpude vastu, s.t see
avaldab sihtparasiitidele siisteemset toimet.

Fluralaneer on liilijalgsete nérvisiisteemi osade tugev inhibiitor, toimides antagonistlikult
ligandsdltuvatele kloorikanalitele (GABA retseptor ja glutamaatretseptor).

Sihtliigi molekulaarkatsetes, kus uuriti putukate GABA retseptoreid kirbul ja kdrbsel, ei mdjutanud
fluralaneeri dieldriini resistentsus.

In vitro biokatsetes ei mdjutanud fluralaneeri tdestatud véliresistentsus amidiinide (puuk),
organofosfaatide (puuk, lest), tsiiklodieenide (puuk, kirp, kérbes), makrotsiikliliste laktoonide
(16hetii), feniitilpiirasoolide (puuk, kirp), bensofeniiiiluureate (puuk), piiretroidide (puuk, lest) ja
karbamaatide (lest) suhtes.

Veterinaarravim aitab kaasa kirbupopulatsioonide kontrolli all hoidmisele ravitud kassidega
kokkupuutuvas keskkonnas.

Asja koorunud kirbud kassidel surmatakse enne eluvdimeliste munade tootmist. Ka iihes in vitro
katses on demonstreeritud, et viga madalad fluralaneeri kontsentratsioonid peatavad eluvoimeliste
munade tootmise kirpude poolt.

Kirbu elutstikkel katkeb ténu kiirelt algavale ja kauakestvale toimele loomal leiduvate tdiskasvanud
kirpude suhtes ning tdnu eluvdimeliste munade tootmise puudumisele.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Fluralaneer imendub paikse manustamise kohast kergesti ja saavutab maksimaalse kontsentratsiooni
plasmas 3. ja 21. pdeva vahel parast manustamist. Kauakestev piisivus, aeglane eritumine plasmast
(ti, = 12 pdeva) ja ekstensiivse metabolismi puudumine tagavad fluralaneeri efektiivse
kontsentratsiooni annustamistevahelisel perioodil. Fluralaneer eritub muutumatult roojaga ja viga
viheses koguses uriiniga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Dimetiitilatsetamiid

Gliikofurool
Dietiitiltoluamiid



Atsetoon

6.2 Sobimatus

Ei ole teada.

6.3 Kaolblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 2 aastat.
6.4. Siilitamise eritingimused

See veterinaarravim ei vaja sédilitamisel temperatuuri eritingimusi.Pipette tuleb hoida vélispakendis, et
viltida lahusti kaotust voi niiskuse sidumist. Kotikesed tuleb avada vahetult enne kasutamist.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Uhe annusega pipett on valmistatud lamineeritud alumiinium/poliipropiileenfooliumist. Sellel on
HDPE-st kork ja see on pakitud lamineeritud alumiiniumfooliumist kotikesse. Uks pappkarp sisaldab
1 vdi 2 pipetti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jalinud veterinaarravimite v6i nende
kasutamisest tekkinud jidtmete havitamisel

Kasutamata jdénud veterinaarravim voi selle jddtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

EU/2/13/158/022-023 250 mg

EU/2/13/158/026-027 500 mg

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupéev: 11/02/204

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
(KK/AAAA}

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu /.



http://www.emeaema.europa.eu/

TOOTMISE, IMPORDI, OMAMISE, MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



LISA II
RAVIMPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA
HANKE- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE



A. RAVIMPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Ravimpartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Ndrimistabletid
Intervet GesmbH
Siemensstrasse 107
1210 Vienna
AUSTRIA

Tapilahus

Intervet UK Limited

Walton Manor, Walton,

Milton Keynes,

Buckinghamshire, MK7 7AJ

UHENDKUNINGRIIK

B. HANKE- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei rakendata.

D. MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Ravimohutuse jirelevalve siisteem

Ravimi perioodilise ohutusaruande (PSUR) tsiiklid tuleb miirata jargnevaks kaheks aastaks iga 6 kuu
jarel esitamiseks (peab hdlmama miiiigiloaga ravimi koik ravimvorme ja tugevusi), edasised aruanded

kahe jargneva aasta jooksul igal aastal esitamiseks ja seejarel 3 aastase intervalliga esitamiseks.
Andmete kogumise 10pptéhtaeg (DLP) jairgmise perioodilise ohutusaruande jaoks on 31. august 2016.
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LISA III

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Bravecto 112,5 mg nérimistabletid viga viikestele koertele (2-4,5 kg)
Bravecto 250 mg nirimistabletid véikestele koertele (> 4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg nirimistabletid keskmistele koertele (> 10-20 kg)
Bravecto 1000 mg narimistabletid suurtele koertele (> 20-40 kg)
Bravecto 1400 mg narimistabletid viga suurtele koertele (> 40-56 kg)

Fluralanerum

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Fluralanerum 112,5 mg
Fluralanerum 250 mg
Fluralanerum 500 mg
Fluralanerum 1000 mg
Fluralanerum 1400 mg

|3.  RAVIMVORM

Narimistablett.

[4.  PAKENDI SUURUS(ED)

1 narimistablett.
2 narimistabletti.
4 narimistabletti.

|5.  LOOMALIGID

Koer.

| 6. NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne kasutamine.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG
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Ei rakendata.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

16. MUUGILOA NUMBERID

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
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EU/2/13/158/011
EU/2/13/158/012
EU/2/13/158/013
EU/2/13/158/014
EU/2/13/158/015

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER —VOI RIBAPAKENDIL

Blister

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Bravecto 112,5 mg (2-4,5 kg)
Bravecto 250 mg (>4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg (>10-20 kg)
Bravecto 1000 mg (>20-40 kg)
Bravecto 1400 mg (>40-56 kg)

Fluralanerum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Intervet International B.V.

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 4. PARTII NUMBER

Lot:

| 5. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Bravecto 112,5 mg tépilahus véga véikestele koertele (24,5 kg)
Bravecto 250 mg tdpilahus viikestele koertele (> 4,5—10 kg)
Bravecto 500 mg tépilahus keskmise suurusega koertele (> 10-20 kg)
Bravecto 1000 mg tépilahus suurtele koertele (> 20—40 kg)

Bravecto 1400 mg tépilahus viga suurtele koertele (> 40-56 kg)
fluralaneer

2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

112,5 mg fluralaneeri
250 mg fluralaneeri
500 mg fluralaneeri
1000 mg fluralaneeri
1400 mg fluralaneeri

3. RAVIMVORM

Tépilahus

4. PAKENDI SUURUS(ED)

1 x 0,4 ml
1 x 0,89 ml
1 x1,79 ml
1 % 3,57 ml
1 x 5,0 ml
2 x 0,4 ml
2 x 0,89 ml
2 x 1,79 ml
2 x 3,57 ml
2 x 5,0 ml

S. LOOMALIIGID

Koer.

6. NAIDUSTUSED
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7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Tappmanustamine.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Kasutusjuhend:

N e

8. KEELUAEG

Ei rakendata.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Hoidke ravimit kuni kasutamiseni originaalpakendis, et véltida laste juurdepdisu ravimile.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {kuu/aasta}

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
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15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/13/158/016 (112,5 mg, 1 pipett)
EU/2/13/158/017 (112,5 mg, 2 pipetti)
EU/2/13/158/020 (250 mg, 1 pipett)
EU/2/13/158/021 (250 mg, 2 pipetti)
EU/2/13/158/024 (500 mg, 1 pipett)
EU/2/13/158/025 (500 mg, 2 pipetti)
EU/2/13/158/028 (1000 mg, 1 pipett)
EU/2/13/158/029 (1000 mg, 2 pipetti)
EU/2/13/158/030 (1400 mg, 1 pipett)
EU/2/13/158/031 (1400 mg, 2 pipetti)

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Kotike

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Bravecto 112,5 mg tdpilahus véga véikestele koertele (24,5 kg)
Bravecto 250 mg tépilahus véikestele koertele (> 4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg tépilahus keskmise suurusega koertele (> 10-20 kg)
Bravecto 1000 mg tipilahus suurtele koertele (> 20—40 kg)

Bravecto 1400 mg tipilahus vdga suurtele koertele (> 40-56 kg)
fluralaneer

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

112,5 mg fluralaneeri
250 mg fluralaneeri
500 mg fluralaneeri
1000 mg fluralaneeri
1400 mg fluralaneeri

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

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

4. MANUSTAMISVIISI(D)

Tappmanustamine.

“*’*\f"

4

/

1 Avage kotike. 2. Keerake korki (korki ei saa eemaldada). 3 Kandke nahale.
Hoida pipetti kotikeses kuni kasutamiseni.

S. KEELUAEG

Ei rakendata.
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6. PARTII NUMBER

Lot:

| 7.  KOLBLIKKUSAEG

EXP: {kuu/aasta}

‘ 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Bravecto 112,5 mg tépilahus viikestele kassidele (1,2-2,8 kg)

Bravecto 250 mg tépilahus keskmise suurusega kassidele (> 2,8—6,25 kg)
Bravecto 500 mg tdpilahus suurtele kassidele (> 6,25-12,5 kg)
fluralaneer

2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

112,5 mg fluralaneeri
250 mg fluralaneeri
500 mg fluralaneeri

3. RAVIMVORM

Tépilahus

4. PAKENDI SUURUS(ED)

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

S. LOOMALIIGID

Kass

| 6. NAIDUSTUSED

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Tadppmanustamine.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Kasutusjuhend:
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8. KEELUAEG

Ei rakendata.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Hoidke ravimit kuni kasutamiseni originaalpakendis, et véltida laste juurdepdisu ravimile.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {kuu/aasta}

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Kotike

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Bravecto 112,5 mg tdpilahus véikestele kassidele (1,2-2,8 kg)

Bravecto 250 mg tépilahus keskmise suurusega kassidele (> 2,8—6,25 kg)
Bravecto 500 mg tépilahus suurtele kassidele (> 6,25—12,5 kg)
fluralaneer

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

112,5 mg fluralaneeri
250 mg fluralaneeri
500 mg fluralaneeri

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

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

4. MANUSTAMISVIISI(D)

Tappmanustamine.

‘*’“\f"

/

1 Avage kotike. 2. Keerake korki (korki ei saa eemaldada). 3 Kandke nahale.
Hoida pipetti kotikeses kuni kasutamiseni.

S. KEELUAEG

Ei rakendata.

6. PARTII NUMBER

Lot:
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| 7.  KOLBLIKKUSAEG

EXP: {kuu/aasta}

‘ 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Bravecto niarimistabletid koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miitigiloa hoidja:

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

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107

1210 Viin

AUSTRIA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Bravecto 112,5 mg ndrimistabletid viga véikestele koertele (2-4,5 kg)
Bravecto 250 mg nérimistabletid véikestele koertele (>4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg nérimistabletid keskmistele koertele (>10-20 kg)
Bravecto 1000 mg nirimistabletid suurtele koertele (>20-40 kg)
Bravecto 1400 mg nirimistabletid viga suurtele koertele (>40-56 kg)

Fluralaaneer (Fluralanerum)

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Iga Bravecto ndrimistablett sisaldab:

Bravecto nirimistabletid Fluralaneer (mg)
viga viikestele koertele 2-4,5 kg 112,5
viikestele koertele >4,5-10 kg) 250
keskmistele koertele >10-20 kg 500
suurtele koertele >20-40 kg 1000

viga suurtele koertele >40-56 kg 1400

Hele- kuni tumepruun tablett sileda voi kergelt kareda pinnaga ja iimmarguse kujuga. Naha voib olla
marmorjas vilimus, tdhnid voi molemad.
4. NAIDUSTUS(ED)
Puugi- ja kirbuinfestatsioonide raviks koertel.
See veterinaarravim on siisteemne insektitsiid ja akaritsiid, millel on
- kohene ja piisiv kirpe (Ctenocephalides felis) surmav toime 12 nddala jooksul;

- kohene ja piisiv puuke (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus ja D. variabilis)
surmav toime 12 nédala jooksul;
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- kohene ja piisiv puuke (Rhipicephalus sanguineus) surmav toime 8 nadala jooksul.
Kirbud ja puugid peavad kinnituma peremeesorganismile ja alustama toitumist, et toimeainega kokku
puutuda. Toime kirpude (C. felis) vastu saabub 8 tunni jooksul kinnitumisest ning puukide (1. ricinus)
vastu 12 tunni jooksul kinnitumisest.
Ravimit voib kasutada kirpudest tingitud allergilise dermatiidi (Flea Allergy Dermatitis, FAD)
ravistrateegia osana.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.

6. KORVALTOIMED

Sagedased korvaltoimed kliinilistes uuringutes (1,6%-1 ravitud koertest) olid kerged ja mé6duvad
seedetrakti ndhud nagu diarrda, oksendamine, isutus ja siiljevool.

Spontaansetes (ravimiohutuse jarelevalve) aruannetes on véiga harva teatatud letargiast.
Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (ithe ravikuuri jooksul ilmnes(id) korvaltoime(d) rohkem kui 1-1 loomal 10 looma hulgast)
- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 100-st)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 10,000-st)

- viga harv (vihem kui 1-1 loomal 10,000-st, kaasaarvatud harva esinevad iiksikjuhud).

Kui tdheldate tdsiseid kdrvaltoimeid v6i muid toimeid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Koer.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA ~-MEETOD
Suukaudseks manustamiseks.

Bravecto manustamine peab toimuma vastavalt jargnevale tabelile (vastates annusele 25-56 mg
fluralaneeri/kg kehamassi kohta {ihes kaaluvahemikus):

Koera Manustatavate tablettide arv ja tugevus
kehamass | Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto

(kg) 112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-4.5 1

>4.5-10 1

>10-20 1

>20-40 1

>40-56 1
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Koertele kehamassiga iile 56 kg kasutada kahe tableti kombinatsiooni, mis kdige tépsemini vastab
koera kehamassile.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Néarimimistablette ei tohi murda ega poolitada.
Manustada Bravecto nirimistablett so6tmise ajal voi enne voi parast sootmiskorda.

Bravecto on nérimistablett ja enamiku koerte poolt hésti sdodav. Kui koer ei vota tabletti
vabatahtlikult, v0ib selle anda toiduga voi otse suhu. Tableti alla neelamises veendumiseks tuleb
koera manustamise ajal jdlgida.

Raviskeem:

Optimaalseks kirpude infestatsiooni kontrolli all hoidmiseks tuleb veterinaarravimit manustada 12-
nddalaste intervallidega. Optimaalseks puukide infestatsiooni kontrolli all hoidmiseks soltub
kordusravi teostamise aeg puugiliikidest. Vaata 16ik 4.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Arge kasutage seda veterinaarravimit parast kolblikkusaega, mis on mérgitud blistril parast EXP.
Kalblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pédevale.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta:
Parasiidid peavad fluralaneeriga kokku puutumiseks alustama toitumist peremehel; seetSttu ei saa
vilistada parasiitide vahendusel levivate haiguste {ilekandumise ohtu.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:

Olemasolevate andmete puudumise tottu ei tohi veterinaarravimit kasutada kutsikatel, kes on
nooremad kui 8 nddala vanused ja/vdi koertel, kes kaaluvad vihem kui 2 kg.

Preparaati ei tohi manustada lithemate intervallidega kui 8 néddalat, kuna ohutus lithemate intervallide
puhul ei ole uuritud.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Hoida preparaati originaalpakendis kuni kasutamiseni, et véltida laste juurdepddsu preparaadile.
Preparaadi kdsitsemise ajal mitte siiiia, juua ega suitsetada.

Koheselt pérast preparaadi kasutamist pesta kési hoolikalt seebi ja veega.

Tiinus, laktatsioon, sigimisfunktsioon:
Seda veterinaarravimit on lubatud kasutada arctuses kasutatavatel, tiinetel ja lakteerivatel koertel.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:

Ei ole teada.

Fluralaneer seondub suurel méaral plasmavalkudega ja voib konkureerida teiste tugevalt seonduvate
ravimitega nagu mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid (MSPVA) ja kumariini derivaat varfariin.
Fluralaneeri inkubatsioon karprofeeni voi varfariini olemasolu korral koera plasmas maksimaalsetes
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ecldatavates kontsentratsioonides ei vihendanud fluralaneeri, karprofeeni ega varfariini seondumist
valkudega.

Vilitingimustes 1dbiviidud kliinilistes uuringutes ei tdheldatud koostoimeid Bravecto nérimistablettide
ja tavakasutuses olevate veterinaarravimite vahel.

Uleannustamine (stimptomid, esmaabi, antidoodid):

Ohutust demonstreeriti ravimi ileannustes manustamisel aretuses kasutatavatele, tiinetele ja
lakteerivatele koertele kuni 3-kordsetes maksimaalsetes soovituslikes annustes.

Ohutust demonstreeriti ravimi {ileannustes manustamisel 8-9-nddala vanustele ja 2,0-3,6 kg
kaaluvatele kutsikatele kuni 5-kordsetes maksimaalsetes soovituslikes annustes kolmel korral
soovituslikest intervallidest (8-nddalat) lithemate intervallidega.

Defektse multiravimiresistentse proteiiniga 1 (MDR1 -/-) kollid talusid veterinaarravimit hésti parast
ithekordset 3-kordses soovitatud annuses (168 mg/kg kehamassi kohta) suukaudset manustamist.

Sobimatus:
Ei ole teada.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jdénud ravimeid ega jaddtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kiisige palun oma loomaarstilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEYV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Preparaat aitab kaasa kirbupopulatsioonide kontrolli all hoidmisele ravitud koertega kokkupuutuvas
keskkonnas.

Pappkarp, milles on 1 alumiiniumfooliumist blister, mis on suletud poliietiileentereftalaadist (PET) /
alumiiniumist valmistatud kattega. Blister sisaldab 1, 2 vdi 4 nérimistabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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PAKENDI INFOLEHT

Bravecto 112,5 mg tipilahus viga viikestele koertele (2—4,5 kg)
Bravecto 250 mg tipilahus viikestele koertele (> 4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg tipilahus keskmise suurusega koertele (> 10-20 kg)
Bravecto 1000 mg tipilahus suurtele koertele (> 2040 kg)
Bravecto 1400 mg tipilahus viiga suurtele koertele (> 40—56 kg)

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miitigiloa hoidja:

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

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Intervet UK Limited

Walton Manor, Walton,

Milton Keynes,

Buckinghamshire, MK7 7AJ
Uhendkuningriik

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Bravecto 112,5 mg tépilahus véga viikestele koertele (24,5 kg)
Bravecto 250 mg tdpilahus viikestele koertele (> 4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg tdpilahus keskmise suurusega koertele (> 10-20 kg)
Bravecto 1000 mg tépilahus suurtele koertele (> 20—40 kg)

Bravecto 1400 mg tépilahus véiga suurtele koertele (> 40-56 kg)
fluralaneer

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab 280 mg fluralaneeri.

Uks pipett sisaldab:
Pipeti sisu (ml) Fluralaneer

(mg)
viga viikestele koertele 24,5 kg 0,4 112,5
viikestele koertele > 4,5-10 kg 0,89 250
keskmise suurusega koertele > 1020 kg 1,79 500
suurtele koertele > 20—40 kg 3,57 1000
viga suurtele koertele > 40-56 kg 5,0 1400

Selge vérvitu kuni kollakas lahus.

4. NAIDUSTUSED
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Puugi- ja kirbuinfestatsioonide raviks koertel.

See veterinaarravim on siisteemne insektitsiid ja akaritsiid, millel on

- kohene ja piisiv kirpe (Ctenocephalides felis ja C. canis) surmav toime 12 néddala jooksul;

- kohene ja piisiv puuke (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus ja Dermacentor reticulatus)
surmav toime 12 nidala jooksul.

Kirbud ja puugid peavad kinnituma peremeesorganismile ja alustama toitumist, et toimeainega kokku
puutuda.

Ravimit saab kasutada osana kirbuallergia pohjustatud dermatiidi (Flea Allergy Dermatitis, FAD)
ravistrateegiast.
5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine v6i ravimi ikskoik milliste abiainete suhtes.

6. KORVALTOIMED

Kliinilistes uuringutes olid sageli esinevad korvaltoimed kerged ja m6dduvad nahareaktsioonid
manustamiskohas (1,2%-1 ravitud koertest), nagu eriiteem voi alopeetsia.

Korvaltoimete sagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (lihe ravikuuri jooksul ilmnes(id) korvaltoime(d) rohkem kui 1 loomal 10 looma hulgast);
- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 100-st);

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 1000-st);

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 10 000-st);

- viga harv (vihem kui 1 loomal 10 000-st, sealhulgas harva esinevad iiksikjuhud).

Kui tdheldate tdsiseid kdrvaltoimeid voi muid toimeid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.
7.  LOOMALIIGID

Koer.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Tédppmanustamine.
Bravectot tuleb manustada alltoodud tabeli jdrgi (vastavalt annusele 25-56 mg fluralaneeri kg
kehamassi kohta).

Koera Manustatavate tablettide tugevus ja arv
kehamass | Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
(kg) 112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-4.5 1
>4.5-10 1
>10-20 1
>20 - 40 1
>40 - 56 1
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Koerte jaoks kehamassiga iile 56 kg kasutage kahe pipeti kombinatsiooni, mis vastab kdige tdpsemini
kehamassile.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Manustamisviis
1. samm. Vahetult enne kasutamist avage kotike ja votke sellest pipett. Pipetti tuleb avamiseks hoida
alaosast voi iilemisest jdigast osast korgist allpool piistises asendis (ots iilespoole). Korki tuleb keerata
péripdeva v0i vastupéeva iiks terve ring. Kork jaiab

pipetile, seda ei ole vdimalik eemaldada. Kui on

tunda tihendi murdumist, on pipett avatud ja il
manustamiseks valmis. A

2. samm. Koer peab manustamise ajal seisma vdi lamama nii, et selg on horisontaalselt. Asetage
pipeti ots vertikaalselt vastu nahka koera abaluude vahele.

3. samm. Pigistage pipetti drnalt ja kandke kogu sisu otse koera nahale iihes (kui maht on véike) voi
mitmes kohas piki koera seljajoont Olgadest kuni sabajuureni. Viltige iile 1 ml lahusekoguse
manustamist iihte kohta, sest sellisel juhul voib osa lahust koeralt maha voolata voi tilkuda.

Raviskeem
Puugi- ja kirbuinfestatsiooni optimaalseks kontrolli alla saamiseks tuleb ravimit manustada
12nadalaste intervallidega.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.Pipette tuleb hoida vélispakendis, et
viltida lahusti kaotust voi niiskuse sidumist. Kotikesed tuleb avada vahetult enne kasutamist.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud pakendil pirast EXP.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Parasiidid peavad fluralaneeriga kokkupuutumiseks alustama toitumist peremehel; seetdttu ei saa
vilistada parasiitide vahendusel levivate haiguste tilekandumise ohtu.
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Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Tuleb olla ettevaatlik, et viltida ravimi sattumist looma silma. Arge kasutage otse nahakahjustuste
piirkonnas.

Arge peske koera ega laske koeral end vette kasta vi ujuda veekogudes 3 pdeva jooksul pérast ravi.
Olemasolevate andmete puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit kasutada alla 8 nddala vanustel
kutsikatel ja/voi alla 2 kg kehamassiga koertel.

Ravimit ei tohi manustada liihemate intervallidega kui 8 nidalat, sest ohutust liihemate intervallide
puhul ei ole uuritud.

See ravim on paikseks kasutamiseks ja suukaudselt seda manustada ei tohi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Selle ravimi allaneelamine on kahjulik. Hoidke ravimit kuni kasutamiseni originaalpakendis, et véltida

laste juurdepéésu ravimile. Kasutatud pipett tuleb kohe minema visata. Juhuslikul ravimi

allaneelamisel poorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte v3i pakendi etiketti.

See ravim ja dsja ravitud looma mérg nahk voivad olla kergelt drritavad nahale ja/voi silmadele.

Viltige ravimi sattumist nahale ja/vdi silma, sealhulgas kdega silma viimist. Ravimi késitsemise ajal

ei tohi siiila, juua ega suitsetada. Arge puudutage ega laske lastel puudutada manustamiskohta enne,

kui see on kuivanud. Ravipdeval ei tohi ravitud loomadel lubada magada iihes voodis koos

omanikuga, eriti koos lastega. Kohe pérast veterinaarravimi kasutamist peske kded ja ravimiga

kokkupuutunud nahk pdhjalikult seebi ning veega. Silma sattumisel loputage silmi kohe rohke veega.

Veterinaarravim on viga kergestisiittiv. Hoida eemal kuumusest, sidemetest, lahtisest tulest voi

muudest siittimisallikatest.

Ravimi toimeaine on viga lipofiilne ja seondub nahaga, ravimi mahavalgumisel v6ib see seonduda ka

pindadega.

Selle tottu soovitatakse jargnevaid ettevaatusabindusid:

. Kandke ravimi késitsemise voi koertele ja kassidele manustamise ajal sobivaid kindaid.

. Ravimi mahavalgumisel niiteks laua- voi porandapinnale eemaldage liigne ravim paberrétikuga
ja puhastage ala puhastusainega.

Arge laske ravitud loomadel enne manustamiskoha kuivamist ravimata loomadega kokku puutuda.

Tiinus, laktatsioon ja fertiilsus
Lubatud kasutada arctuses kasutatavatel, tiinetel ja lakteerivatel koertel.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

Fluralaneer seondub suurel mééral plasmavalkudega ja voib konkureerida teiste tugevalt seonduvate
ravimitega, nagu mittesteroidsed poletikuvastased ained (MSPV A-d) ja kumariini derivaat varfariin.
Fluralaneeri inkubeerimine karprofeeni voi varfariini juuresolekul koera plasmas maksimaalsetes
eeldatavates plasmakontsentratsioonides ei vihendanud fluralaneeri, karprofeeni ega varfariini
seondumist valkudega.

Vilitingimustes labiviidud laboratoorsetes ja kliinilistes uuringutes ei tdheldatud koostoimeid koertele
moeldud Bravecto tépilahuse ja tavakasutuses olevate veterinaarravimite vahel.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)

Ohutust nédidati kutsikatel vanuses 8—9 nédalat ja kehamassiga 2,0-3,7 kg, keda raviti maksimaalset
soovitatavat annust kuni viis korda {iletavate annustega kolmel korral soovitatavatest lithemate
intervallidega (8-nidalaste intervallidega).

Ohutust néidati aretuses kasutatavatel, tiinetel ja lakteerivatel koertel iileannustega, mis kuni kolm
korda iiletasid maksimaalseid soovitatavaid annuseid.

Defektse multiravimiresistentse valguga 1 (MDR1 —/-) kollid talusid veterinaarravimit hésti parast
ithekordset suukaudset manustamist kolmekordses soovitatavas annuses.

Sobimatus:
Ei ole teada.
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13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jainud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kiisige palun oma loomaarstilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad
kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Veterinaarravim aitab kaasa kirbupopulatsioonide kontrolli all hoidmisele ravitud koertega
kokkupuutuvas keskkonnas.

Toime kirpude (C. felis) vastu saabub 8 tunni jooksul ja puukide (/. ricinus) vastu 12 tunni jooksul.
Uhe annusega pipett on valmistatud lamineeritud alumiinium/poliipropiileenfooliumist. Sellel on
HDPE-st kork ja see on pakitud lamineeritud alumiiniumfooliumist kotikesse. Uks pappkarp sisaldab
1 vdi 2 pipetti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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PAKENDI INFOLEHT:

Bravecto 112,5 mg tipilahus viikestele kassidele (1,2-2,8 kg)
Bravecto 250 mg tipilahus keskmise suurusega kassidele (> 2,8—6,25 kg)
Bravecto 500 mg tipilahus suurtele kassidele (> 6,25-12,5 kg)

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miitigiloa hoidja:

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

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Intervet UK Limited

Walton Manor, Walton,

Milton Keynes,

Buckinghamshire, MK7 7AJ
Uhendkuningriik

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Bravecto 112,5 mg tépilahus véikestele kassidele (1,2-2,8 kg)

Bravecto 250 mg tdpilahus keskmise suurusega kassidele (> 2,8-6,25 kg)
Bravecto 500 mg tdpilahus suurtele kassidele (> 6,25-12,5 kg)
fluralaneer

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab 280 mg fluralaneeri.

Uks pipett sisaldab:
Pipeti sisu (ml) Fluralaneer
(mg)
viikestele kassidele 1,2-2,8 kg 0,4 112,5
keskmise suurusega kassidele > 2,8-6,25 kg 0,89 250
suurtele kassidele > 6,25-12,5 kg 1,79 500

Selge vérvitu kuni kollakas lahus.

4. NAIDUSTUSED
Puugi- ja kirbuinfestatsioonide raviks kassidel.

See veterinaarravim on siisteemne insektitsiid ja akaritsiid, millel on kohene ning piisiv kirpe
(Ctenocephalides felis) ja puuke (Ixodes ricinus) surmav toime 12 nidala jooksul.

Kirbud ja puugid peavad kinnituma peremeesorganismile ja alustama toitumist, et toimeainega kokku
puutuda.
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Ravimit saab kasutada osana kirbuallergia pohjustatud dermatiidi (Flea Allergy Dermatitis, FAD)
ravistrateegiast.
5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine voi ravimi ikskoik milliste abiainete suhtes.

6. KORVALTOIMED

Kliinilistes uuringutes olid sageli esinevad korvaltoimed kerged ja médduvad nahareaktsioonid
manustamiskohas (2,2%-1 ravitud kassidest), nagu eriiteem ja siigelus vdi alopeetsia.

Varsti parast manustamist tdheldati jargnevaid néhte: apaatia/treemor/anoreksia (0,9%-1 ravitud
kassidest) vdi oksendamine/hiipersalivatsioon (0,4%-1 ravitud kassidest).

Korvaltoimete sagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (iihe ravikuuri jooksul ilmnes(id) korvaltoime(d) rohkem kui 1 loomal 10 looma hulgast);
- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 100-st);

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 1000-st);

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 10 000-st);

- viga harv (vihem kui 1 loomal 10 000-st, sealhulgas harva esinevad iiksikjuhud).

Kui téheldate tosiseid korvaltoimeid voi muid toimeid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Kass.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Tédppmanustamine.

Bravectot tuleb manustada alltoodud tabeli jdrgi (vastavalt annusele 40-94 mg fluralaneeri kg
kehamassi kohta):

Kassi kehamass (kg) Manustatavate tablettide tugevus ja arv
Bravecto 112,5 mg Bravecto 250 mg Bravecto 500 mg
1,2-2.8 1
>2.8-6,25 1
>6,25-12,5 1

Kasside jaoks kehamassiga iile 12,5 kg kasutage kahe pipeti kombinatsiooni, mis vastab kodige
tdpsemini kehamassile.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS
Manustamisviis

1. samm. Vahetult enne kasutamist avage kotike ja votke sellest pipett. Pipetti tuleb avamiseks hoida
alaosast voi iilemisest jdigast osast korgist allpool piistises asendis (ots iilespoole). Korki tuleb keerata
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paripdeva voi vastupdeva iiks terve ring. Kork
jadb pipetile, seda ei ole voimalik eemaldada.
Kui on tunda tihendi murdumist, on pipett avatud
ja manustamiseks valmis.

2. samm. Manustamise lihtsustamiseks peab kass seisma v0i lamama nii, et selg on horisontaalselt.
Asetage pipeti ots kassi kuklale.

3. samm. Pigistage pipetti Ornalt ja kandke kogu sisu otse kassi nahale.
Ravim tuleb kanda kassidele kehamassiga kuni 6,25 kg iihte punkti kuklal ja
kassidele kehamassiga iile 6,25 kg kahte punkti.

Raviskeem
Puugi- ja kirbuinfestatsiooni optimaalseks kontrolli alla saamiseks tuleb
ravimit manustada 12néddalaste intervallidega.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi. Pipette tuleb hoida vilispakendis,
et véltida lahusti kaotust voi niiskuse sidumist. Kotikesed tuleb avada vahetult enne kasutamist.
Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud pakendil pirast EXP.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Parasiidid peavad fluralaneeriga kokkupuutumiseks alustama toitumist peremehel; seetdttu ei saa
vilistada parasiitide vahendusel levivate haiguste {ilekandumise ohtu.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Tuleb olla ettevaatlik, et viltida ravimi sattumist looma silma. Arge kasutage otse nahakahjustuste
piirkonnas.

Olemasolevate andmete puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit kasutada alla 11 niadala
vanustel kassipoegadel ja/voi alla 1,2 kg kehamassiga kassidel.

Ravimit ei tohi manustada lilhemate intervallidega kui 8 nidalat, sest ohutust liihemate intervallide
puhul ei ole uuritud.

See ravim on paikseks kasutamiseks ja suukaudselt seda manustada ei tohi.

Arge lubage hiljuti ravitud loomadel iiksteist puhastada.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Selle ravimi allaneelamine on kahjulik. Hoidke ravimit kuni kasutamiseni originaalpakendis, et viltida
laste juurdepéésu ravimile. Kasutatud pipett tuleb kohe minema visata. Juhuslikul ravimi
allaneelamisel poorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vdi pakendi etiketti.

See ravim ja dsja ravitud looma mirg nahk voivad olla kergelt drritavad nahale ja/voi silmadele.
Viltige ravimi sattumist nahale ja/vdi silma, sealhulgas kdega silma viimist. Ravimi késitsemise ajal
ei tohi siiila, juua ega suitsetada. Arge puudutage ega laske lastel puudutada manustamiskohta enne,
kui see on kuivanud. Ravipdeval ei tohi ravitud loomadel lubada magada iihes voodis koos
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omanikuga, eriti koos lastega. Kohe pérast veterinaarravimi kasutamist peske kded ja ravimiga

kokkupuutunud nahk pohjalikult seebi ning veega. Silma sattumisel loputage silmi kohe rohke veega.

Veterinaarravim on viga kergestisiittiv. Hoida eemal kuumusest, sidemetest, lahtisest tulest voi

muudest siittimisallikatest.

Ravimi toimeaine on viga lipofiilne ja seondub nahaga, ravimi mahavalgumisel voib see seonduda ka

pindadega.

Selle tottu soovitatakse jargnevaid ettevaatusabindusid:

. Kandke ravimi kdsitsemise voi koertele ja kassidele manustamise ajal sobivaid kindaid.

. Ravimi mahavalgumisel niiteks laua- v6i porandapinnale eemaldage liigne ravim paberrétikuga
ja puhastage ala puhastusainega.

Arge laske ravitud loomadel enne manustamiskoha kuivamist ravimata loomadega kokku puutuda.

Tiinus, laktatsioon ja fertiilsus
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni ajal ei ole kindlaks tehtud. Kasutada ainult vastavalt
vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

Fluralaneer seondub suurel mééral plasmavalkudega ja voib konkureerida teiste tugevalt seonduvate
ravimitega, nagu mittesteroidsed podletikuvastased ained (MSPVA-d) ja kumariini derivaat varfariin.
Fluralaneeri inkubeerimine karprofeeni voi varfariini juuresolekul koera plasmas maksimaalsetes
eeldatavates plasmakontsentratsioonides ei vdhendanud fluralaneeri, karprofeeni ega varfariini
seondumist valkudega.

Vilitingimustes ldbiviidud laboratoorsetes ja kliinilistes uuringutes ei tdheldatud koostoimeid
kassidele moeldud Bravecto tépilahuse ja tavakasutuses olevate veterinaarravimite vahel.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)

Ohutust nédidati kassipoegadel vanuses 11-13 néddalat ja kehamassiga 1,2-1,5 kg, keda raviti
maksimaalset soovitatavat annust kuni viis korda iiletavate lileannustega kolmel korral soovitatavatest
lithemate intervallidega (8-nédalaste intervallidega).

Kassid talusid histi maksimaalse soovitatava annuse suukaudset manustamist, vélja arvatud
moningane iseeneslikult 10ppev salivatsioon ja kdhimine vdi oksendamine kohe parast manustamist.

Sobimatus:
Ei ole teada.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kiisige palun oma loomaarstilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad
kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEYV
Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Veterinaarravim aitab kaasa kirbupopulatsioonide kontrolli all hoidmisele ravitud kassidega
kokkupuutuvas keskkonnas.
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Toime kirpude (C. felis) vastu saabub 12 tunni jooksul ja puukide (/. ricinus) vastu 48 tunni jooksul.
Uhe annusega pipett on valmistatud lamineeritud alumiinium/poliipropiileenfooliumist. Sellel on
HDPE-st kork ja see on pakitud lamineeritud alumiiniumfooliumist kotikesse. Uks pappkarp sisaldab
1 vdi 2 pipetti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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