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Bravecto (fluralaner)
Resumo do Bravecto e das razdes por que estd autorizado na UE

O que é o Bravecto e para que é utilizado?

O Bravecto é um medicamento veterinario utilizado no tratamento das infestacdes parasitarias em caes
e gatos. Pode ser utilizado:

e no tratamento das infestacBes por pulgas e carragas em cdes e gatos;

e como parte do tratamento da dermatite alérgica a picada da pulga (uma reacdo alérgica as picadas
de pulga) em cdes e gatos;

e no tratamento da sarna demodécica e sarcoptica (infestacdoes da pele provocadas por dois tipos
diferentes de &caros) em caes;

e para reduzir o risco de infecdo com o parasita Babesia canis canis transmitido pelas
carragasDermacentor reticulatus em caes;

e no tratamento de infestacdes por &caros auriculares em gatos.

O Bravecto contém a substancia ativa fluralaner.

Como se utiliza o Bravecto?

O Bravecto esta disponivel na forma de solugdo para uncgdo punctiforme numa pipeta para utilizacdo
em cdes e gatos e na forma de comprimidos mastigaveis para utilizacdo em caes. A solucdo para
uncdo punctiforme e os comprimidos estdo disponiveis em diferentes dosagens para caes e gatos de
diferentes pesos.

O conteldo de uma pipeta cheia de Bravecto é aplicado na pele do cdo ou do gato entre as omoplatas
do cdo e na base do cranio do gato. Para cdes, o contelido pode ser aplicado em varios pontos a partir
do ponto inicial numa linha até a base da cauda. A pipeta a utilizar é selecionada com base no peso do
cdo ou do gato. Apds a sua administragao, o medicamento atua durante 12 semanas contra pulgas e
carracas. O tratamento deve ser repetido a intervalos de 12 semanas, para um controlo étimo das
pulgas e carragas.

Os comprimidos de Bravecto sdo administrados durante ou perto da altura da refeigdo do cdo como um
comprimido de dosagem apropriada para o peso corporal do cdo. Apds a sua administragao, o
medicamento atua durante 12 semanas contra pulgas e 8 a 12 semanas contra carragas. O tratamento
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deve ser repetido a intervalos de 12 semanas, para um controlo 6timo das pulgas. Para um controlo
otimo das carracas, o tratamento deve ser repetido a cada 8 a 12 semanas, dependendo da espécie de
carraga.

E necessario um Unico tratamento para a sarna demodécica e sarcéptica em cdes e para acaros
auriculares em gatos. Em virtude de a sarna demodécica ser causada por diversos fatores, é
aconselhavel o tratamento de qualquer doencga subjacente. A necessidade e a frequéncia do
retratamento da sarna sarcoptica devem obedecer aos conselhos de um médico veterinario. No caso de
infestagbes por acaros auriculares, aconselha-se a realizacdo de um exame veterinario 28 dias apds o
tratamento. O médico veterinario decidira sobre a necessidade de realizar qualquer tratamento
adicional.

Para reduzir o risco de infecdo com B. canis canis em cdes, o Bravecto comprimidos para mastigar
deve ser administrado a cada 12 semanas.

O Bravecto s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Para obter informacdes adicionais sobre a utilizagdo do Bravecto, leia o Folheto Informativo ou
contacte o médico veterinario ou o farmacéutico.

Como funciona o Bravecto?

A substancia ativa do Bravecto, o fluralaner, funciona como um «ectoparasiticida». Ou seja, mata os
parasitas que vivem na pele ou no pelo ou nos ouvidos dos animais, como pulgas, carracas e acaros.
Ao matar as carragas D. reticulatus , o Bravecto também reduz o risco de infe¢do com B. canis canis.
Para serem expostas a substancia ativa, os parasitas tém de se fixar a pele do hospedeiro e iniciar a
alimentagdo no cdo ou no gato.

Ao atuar sobre o sistema nervoso, o fluralaner mata as pulgas, carragas e acaros que tenham ingerido
o sangue do cdo ou do gato. Bloqueia o movimento normal de particulas de cloreto carregadas (ides)
para dentro e para fora das células nervosas, especialmente as associadas ao acido gama-
aminobutirico (GABA) e ao glutamato, duas substancias que transmitem mensagens entre os nervos
(neurotransmissores). Isto resulta numa atividade descontrolada do sistema nervoso e na paralisia e
morte dos parasitas. O fluralaner mata as pulgas antes que estas consigam produzir ovos, o que ajuda
a reduzir a contaminacdo do ambiente do cdo ou do gato.

O Bravecto mata as pulgas no prazo de 8 horas e as carragas no prazo de 12-48 horas nos cdes. Nos
gatos, o Bravecto mata as pulgas no prazo de 12 horas e as carragas no prazo de 48 horas.

Quais os beneficios demonstrados pelo Bravecto durante os estudos?

A eficacia do Bravecto contra pulgas e carragas foi analisada em estudos tanto de laboratério como de
campo.

Num estudo de campo na UE que incluiu 561 caes com infestagdes por pulgas e/ou carragas, os efeitos
do Bravecto comprimidos foram comparados com os de outro medicamento, o fipronil, que mata
pulgas e carragas, aplicado como uma solugdo para uncao punctiforme na pele dos cdes. O principal
parametro de eficacia foi a reducao do niumero de pulgas e carracas em caes infestados durante os
trés meses que se seguiram a aplicacdo do tratamento. O estudo de campo demonstrou que o
Bravecto foi eficaz na reducdo do nimero de pulgas e carragcas em cdes com infestacdes existentes por
pulgas ou carragas e que os seus efeitos contra pulgas e a maioria das espécies de carracas
persistiram por trés meses.
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Dois outros estudos de campo na UE incluiram cdes e gatos com infestacdes por pulgas e/ou carragas
e compararam os efeitos do Bravecto solugdo para ungao punctiforme com a solugdo para uncao
punctiforme de fipronil. O Bravecto foi eficaz contra pulgas e carragas durante até 12 semanas apos o
tratamento e foi tdo eficaz como o fipronil em termos da percentagem de cdes e gatos, bem como de
lares livres de pulgas e carragas.

Um estudo realizado na Europa analisou a eficacia do Bravecto comprimidos mastigaveis e do Bravecto
solugdo para ungdo puntiforme em cdes com sarna demodécica. A eficacia do Bravecto comprimidos
mastigaveis e do Bravecto solugdo para uncdo puntiforme foi de 95 % e 94 %, respetivamente, com
base na percentagem de cdes livres de acaros vivos nos dias 56 e 84 apos o tratamento.

Um estudo realizado na Europa envolveu cdes com sarna sarcéptica e comparou o Bravecto
comprimidos mastigaveis e o Bravecto solucdo para ungao puntiforme com outro medicamento
autorizado para o tratamento da sarna sarcoptica. O Bravecto e o medicamento comparador foram 100
% eficazes, uma vez que todos os cdes tratados deixaram de ter acaros vivos quando as raspagens
cutaneas foram efetuadas nos dias 56 e 84 apds o tratamento.

Um estudo de laboratoério e um estudo de campo realizados na Europa demonstraram que o Bravecto
comprimidos para mastigar foi 100 % eficaz na prevencao da transmissao da B. canis canis pela D.
reticulatus durante um periodo maximo de 12 semanas em cdes.

Num estudo realizado na UE envolvendo gatos com acaros auriculares, a eficacia do Bravecto foi
superior a 90 % com base na presenca de acaros auriculares vivos no dia 28 apds o tratamento.

Quais sao os riscos associados ao Bravecto?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados aos comprimidos em cdes (que podem afetar mais
de 1 em cada 100 animais) sdo diarreia ligeira e transitdria, vémitos, falta de apetite e hipersalivagdo.

O efeito secundario mais frequente associado a solugdo para uncgao punctiforme (que pode afetar mais
de 1 em cada 100 animais) é uma reacgdo ligeira e transitoria da pele no local de aplicacdo, tal como
eritema (vermelhiddo) e prurido (comichdo) ou perda de pelo.

Na medida em que, para que possam ser mortos pelo medicamento, é necessario que os parasitas se
alimentem do sangue do cao ou do gato, os parasitas poderdo ainda ser capazes de transmitir doengas
com que possam estar infetados.

Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Bravecto, consulte o
Folheto Informativo.

Quais as precaucgoes a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou
entra em contacto com o animal?

Bravecto comprimidos mastigaveis

O medicamento deve ser mantido na embalagem original até a sua administracdo, de modo a impedir
que as criancas tenham um acesso direto ao medicamento.

Foram notificadas reagdes de hipersensibilidade («alérgicas») ao medicamento em humanos.

As pessoas que manuseiam o medicamento veterinario ndo devem fumar, comer ou beber e devem
lavar as maos cuidadosamente com agua e sabdo imediatamente depois de manusearem o
medicamento.

Bravecto solugao para uncao punctiforme
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Deve evitar-se o contacto direto com o medicamento. As luvas de protecdo descartaveis obtidas com o
medicamento devem ser usadas durante o manuseamento do medicamento. Isto deve-se ao facto de
terem sido notificadas reagbes de hipersensibilidade («alérgicas») potencialmente graves num pequeno
numero de pessoas.

As pessoas com hipersensibilidade ao fluralaner ou a qualquer outro componente devem evitar
qualquer contacto com o medicamento.

O medicamento liga-se a pele e pode também ligar-se a superficies apos o derrame do medicamento.
Foram comunicadas erupcbes cutaneas, formigueiro ou dorméncia num pequeno numero de individuos
apods contacto com a pele. Em caso de contacto com a pele, deve-se lavar imediatamente a zona
afetada com agua e sabdo. Em alguns casos, o sabdo e a agua sdo insuficientes para remover o
medicamento derramado nos dedos.

O contacto com o medicamento pode também ocorrer no manuseamento do animal tratado. Deve
evitar-se o contacto com o local de aplicacdo até deixar de ser percetivel, o que inclui fazer festas ao
animal ou partilhar a cama com o mesmo. O local de aplicagdo demora um maximo de 48 horas a ficar
seco, mas é percetivel durante mais tempo.

Se ocorrerem sintomas, procure aconselhamento médico e mostre o Folheto Informativo ou o rétulo ao
médico.

As pessoas com uma pele sensivel ou alergias conhecidas (por exemplo, a outros medicamentos
veterinarios deste tipo) devem manipular o medicamento, bem como os animais tratados, com
precaucao.

Este medicamento pode causar irritagdo ocular. Em caso de contacto com os olhos, deve-se lavar
imediatamente a zona afetada com agua.

O medicamento é nocivo quando ingerido. O medicamento deve ser mantido na embalagem original
até a sua administracdo, de modo a impedir que as criangas tenham um acesso direto ao
medicamento. As pipetas usadas devem ser imediatamente eliminadas. Em caso de ingestdo acidental,
deve consultar-se imediatamente um médico e mostrar-lhe o Folheto Informativo ou o rétulo.

O Bravecto solucdo para ungdo punctiforme deve ser mantido afastado de calor, faiscas, chamas vivas
ou outras fontes de ignicdo, pois é altamente inflamavel. Em caso de derrame na superficie de uma
mesa ou no chdo, o excesso de medicamento deve ser removido utilizando um lenco de papel e a area
deve ser limpa com um detergente.

Por que foi autorizado o Bravecto na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Bravecto sdo superiores aos seus
riscos e que pode ser aprovado para utilizagdo na UE.

Outras informacodes sobre o Bravecto

Em 11 de fevereiro de 2014, o Bravecto recebeu uma Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, valida
para toda a Unido Europeia.

Para informagdes adicionais sobre o Bravecto, consulte o sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/bravecto.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 12-2021.

Bravecto (fluralaner)
EMA/783442/2013 Pagina 4/4


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/veterinary/EPAR/bravecto

	O que é o Bravecto e para que é utilizado?
	Como se utiliza o Bravecto?
	Como funciona o Bravecto?
	Quais os benefícios demonstrados pelo Bravecto durante os estudos?
	Quais são os riscos associados ao Bravecto?
	Quais as precauções a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou entra em contacto com o animal?
	Por que foi autorizado o Bravecto na UE?
	Outras informações sobre o Bravecto

