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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Bravecto 112,5 mg nérimistabletid véga vaikestele koertele (24,5 kg)
Bravecto 250 mg nérimistabletid véikestele koertele (> 4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg narimistabletid keskmise suurusega koertele (> 10-20 kg)
Bravecto 1000 mg narimistabletid suurtele koertele (> 20-40 kg)

Bravecto 1400 mg ndrimistabletid vaga suurtele koertele (> 40-56 kg)

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeaine:
Iga ndrimistablett sisaldab:

Bravecto narimistabletid Fluralaneer (Fluralanerum)
(mg)

vdga vdikestele koertele (2-4,5 kg) 112,5

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

keskmistele suurusega koertele (> 10-20 kg) 500

suurtele koertele (> 20-40 kg) 1000

vdaga suurtele koertele (> 40-56 kg) 1400

Abiainete taielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3. RAVIMVORM
Néarimistablett.
Hele- kuni tumepruun tablett sileda v6i kergelt kareda pinna ja Umara kujuga. Naha vdib olla
marmorjas valimus, tdhnid v8i mdlemad.
4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Loomaliigid
Koer.
4.2  Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid
Puugi- ja kirbuinfestatsioonide raviks koertel.
See veterinaarravim on ststeemne insektitsiid ja akaritsiid, millel on
- kohene ja pusiv kirpe (Ctenocephalides felis) surmav toime 12 nédala jooksul;
- kohene ja pusiv puuke (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus ja D. variabilis) surmav toime
12 nédala jooksul,

- kohene ja pusiv puuke (Rhipicephalus sanguineus) surmav toime 8 nadala jooksul.

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

Ravimit vBib kasutada kirpudest tingitud allergilise dermatiidi (Flea Allergy Dermatitis, FAD)
ravistrateegia osana.
Demodex canis’e pohjustatud demodikoosi raviks.



Sludiklestade (Sarcoptes scabiei var. canis) infestatsiooni raviks.

Dermacentor reticulatus’e siirutatava Babesia canis canis’e nakkusohu vihendamiseks kuni 12 nidala
jooksul. Ravim toimib siirutajale, mistottu on toime kaudne.

4.3 Vastundidustused

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine vGi ravimi kskdik milliste abiainete suhtes.
4.4  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Parasiidid peavad fluralaneeriga kokku puutumiseks alustama toitumist peremehel; seetdttu ei saa
téielikult valistada parasiitide vahendusel levivate haiguste (sealhulgas Babesia canis canis’e)
ulekandumise ohtu.

45 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Olemasoleva epilepsiaga koertel kasutada ettevaatlikult.

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

Preparaati ei tohi manustada liihemate intervallidega kui 8 nadalat, sest ohutust lihemate intervallide
puhul ei ole uuritud.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Hoida preparaati originaalpakendis kuni kasutamiseni, et véltida laste otsest juurdepdésu ravimile.

Teatatud on Ulitundlikkusreaktsioonide esinemisest inimestel.

Preparaadi kasitsemise ajal mitte siilia, juua ega suitsetada.

Koheselt parast preparaadi kasutamist pesta kési hoolikalt seebi ja veega.
4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Kergeid ja modduvaid seedetrakti ndhte, nagu diarrda, oksendamine, isutus ja siiljevool, taheldati
Kliinilistes uuringutes sageli (1,6%-I ravitud koertest).

Spontaansetes aruannetes on véga harva teatatud letargiast, lihasvérinatest, ataksiast ja krampidest.
Enamik teatatud korvaltoimetest olid lUhiajalised ja mé6dusid ravita.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

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

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- VVaga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i 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
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Fluralaneer seondub suurel maéral plasmavalkudega ja vBib konkureerida teiste tugevalt seonduvate
toimeainetega, nagu mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid (MSPVA) ja kumariini derivaat
varfariin. Fluralaneeri inkubatsioon karprofeeni voi varfariini olemasolu korral koera plasmas
maksimaalsetes eeldatavates kontsentratsioonides ei vahendanud fluralaneeri, karprofeeni ega
varfariini seondumist valkudega.

Valitingimustes labiviidud Kliinilistes uuringutes ei taheldatud koostoimeid koertele méeldud Bravecto
narimistablettide ja tavakasutuses olevate veterinaarravimite vahel.

4.9  Annustamine ja manustamisviis
Suukaudseks manustamiseks.

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

Koera Manustatavate tablettide tugevus ja arv
kehamass [ Bravecto Bravecto | Bravecto Bravecto Bravecto
(kg) 1125mg | 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-45 1
>45-10 1
> 10-20 1
> 20-40 1
> 40-56 1

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

Manustamisviis

Manustada Bravecto narimistablett s6tmise ajal v8i enne vdi parast so6tmiskorda.

Bravecto on narimistablett ja enamiku koerte poolt hasti soddav. Kui koer ei vota tabletti
vabatahtlikult, vGib selle anda toiduga v@i otse suhu. Tableti alla neelamises veendumiseks tuleb koera
manustamise ajal jéalgida.

Raviskeem

Optimaalseks kirpude infestatsiooni kontrolli all hoidmiseks tuleb veterinaarravimit manustada 12-
nédalaste intervallidega. Optimaalseks puukide infestatsiooni kontrolli all hoidmiseks sdltub
kordusravi teostamise aeg puugiliikidest. V't 10ik 4.2.

Demodex canis’e infestatsiooni raviks tuleb manustada tiks annus ravimit. Kuna demodikoos on
mitmeteguriline haigus, tuleb ravida ka teisi allolevaid terviseprobleeme.

Sludiklestade (Sarcoptes scabiei var. canis) infestatsiooni raviks tuleb manustada ks annus ravimit.
Kordusravi vajadust ja sagedust hindab ravimi véljakirjutanud loomaarst.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Kdrvaltoimeid ei tdheldatud pérast ravimi tleannustes suukaudset manustamist 8-9 nadala vanustele
ja 2,0-3,6 kg kaaluvatele kutsikatele kuni 5-kordsetes maksimaalsetes soovitatavates annustes (56 mg,
168 mg ja 280 mg fluralaneeri kg kehamassi kohta) kolmel juhul soovitatavatest intervallidest (8
nédalat) lihemate intervallidega.

Fluralaneeri Uleannustes suukaudsel manustamisel beagle’i tdugu koertele kuni 3-kordsetes
maksimaalsetes soovitatavates annustes (fluralaneeri kuni 168 mg/kg kehamassi kohta) ei tdheldatud
mdoju sigimisjoudlusele ega kahjulikku toimet jarglaste elumusele.



Defektse multiravimiresistentse proteiiniga 1 (MDRL1 -/-) kollid talusid veterinaarravimit hasti pérast
tihekordset 3-kordses soovitatavas annuses (168 mg/kg kehamassi kohta) suukaudset manustamist.
Raviga seotud Kliinilisi ndhte ei taheldatud.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: nahaparasiitide vastased ained stisteemseks kasutamiseks.
ATCuvet kood: QP53BE02.

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Fluralaneer on akaritsiid ja insektitsiid. See on efektiivne koeral esinevate puukide (Ixodes spp.,
Dermacentor spp. ja Rhipicephalus sanguineus), kirpude (Ctenocephalides spp.), Demodex canis’e
lestade ja stitdiklestade (Sarcoptes scabiei var. canis) vastu. Fluralaneer vahendab Dermacentor
reticulatus’e siirutatava Babesia canis canis’e nakkusohtu, surmates puugid 48 tunni jooksul, enne
haiguse tlekandumist.

Toime kirpude (C. felis’e) vastu saabub 8 tunni jooksul alates kinnitumisest, puukide I. ricinus’e vastu
12 tunni jooksul alates kinnitumisest ja puukide D. reticulatus’e vastu 48 tunni jooksul alates
Kinnitumisest.

Fluralaneer avaldab toitumise kaudu kokkupuutel t6husat toimet puukide ja kirpude vastu s.t see
avaldab sihtparasiitidele siisteemset toimet.

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

Sihtliigi molekulaarkatsetes, kus uuriti putukate GABA retseptoreid kirbul ja kérbsel, ei méjutanud
fluralaneeri dieldriini resistentsus.

In vitro biokatsetes ei m&jutanud fluralaneeri testatud véliresistentsus amidiinide (puuk)
organofosfaatide (puuk, lest), tstiklodieenide (puuk, kirp, kérbes), makrotsukliliste laktoonide (I16hetéi
Lepeophtheirus salmonis), fenttlpdrasoolide (puuk, kirp), bensofentiiiluureate (puuk), plretroidide
(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 tihes in vitro katses
on demonstreeritud, et vaga vaiksed fluralaneeri kontsentratsioonid peatavad eluvdimeliste munade
tootmise kirpude poolt. Kirbu elutsiikkel katkeb tanu kiirelt algavale ja kauakestvale toimele loomal
leiduvate taiskasvanud kirpude suhtes ning tanu eluvéimeliste munade tootmise puudumisele.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Suukaudse manustamise jargselt imendub fluralaneer kiiresti, saavutades maksimaalse
kontsentratsiooni plasmas tihe péeva jooksul. Toiduga ravimi imendumine suureneb. Fluralaneer
jaotub siisteemselt ja saavutab suurema kontsentratsiooni rasvas, seejarel maksas, neerudes ja lihastes.
Pikendatud toimeaeg ja aeglane eritumine plasmast (t12 = 12 péeva) ning ulatusliku metabolismi
puudumine tagavad fluralaneeri efektiivse kontsentratsiooni annuste vahelise intervalli kestel.
Individuaalseid erinevusi tdheldati Cmax ja ti» 0sas. Peamiseks eliminatsiooniteeks on muutumata
fluralaneeri eritumine roojaga (~90% annusest). Neerukliirensil on eliminatsioonis vahetahtis osa.



6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Seamaksa I8hna- ja maitsega aine

Sahharoos

Maisitarklis

NaatriumlaurGilsulfaat
Dinaatriumembonaatmonohiidraat

Magneesiumstearaat

Aspartaam

Glitserool

Sojaoadli

Makrogool 3350

6.2 Sobimatus

Ei ole teada.

6.3 Kolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kélblikkusaeg: 2 aastat.
6.4  Sailitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Pappkarp, milles on 1 alumiiniumfooliumist blister, mis on suletud polietileentereftalaadist
(PET)/alumiiniumist valmistatud kattega. Blister sisaldab 1, 2 v3i 4 nérimistabletti.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabinGude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite v8i nende
kasutamisest tekkinud jaatmete 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 milgiloa véljastamise kuupéev: 11.02.2014
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Muugiloa viimase uuendamise kuupéev: 05.02.2019

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
{Kuu aaaa}

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

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Bravecto 112,5 mg tapilahus vaga vaikestele koertele (2—4,5 kg)
Bravecto 250 mg tapilahus véikestele koertele (> 4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg tapilahus keskmise suurusega koertele (> 10-20 kg)
Bravecto 1000 mg tapilahus suurtele koertele (> 20-40 kg)

Bravecto 1400 mg tapilahus vaga suurtele koertele (> 40-56 kg)

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeained:

Iga ml sisaldab 280 mg fluralaneeri.
Iga pipett sisaldab:

Pipeti sisu (ml) Fluralaneer
(mg)
véga véikestele koertele 24,5 kg 0,4 1125
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
vdaga suurtele koertele > 40-56 kg 5,0 1400

Abiainete taielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Tépilahus.

Selge vérvitu kuni kollakas lahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Koer.

4.2  Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Puugi- ja kirbuinfestatsioonide raviks koertel.

See veterinaarravim on siisteemne insektitsiid ja akaritsiid, millel on

- !<ohene ja pusiv kirpe (Ctenocephalides felis ja Ctenocephalides canis) surmav toime 12 nadala
- {(%ohlzsnuel ’ja pisiv puuke (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus ja Dermacentor reticulatus)

surmav toime 12 n&dala jooksul.

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

Ravimit saab kasutada osana Kirbuallergia pdhjustatud dermatiidi (Flea Allergy Dermatitis, FAD)
ravistrateegiast.

Demodex canis’e pohjustatud demodikoosi raviks.
Sludiklestade (Sarcoptes scabiei var. canis) infestatsiooni raviks.



4.3 Vastunaidustused
Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
4.4  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Parasiidid peavad fluralaneeriga kokkupuutumiseks alustama toitumist peremehel; seet6ttu ei saa
valistada parasiitide vahendusel levivate haiguste tlekandumise ohtu.

45 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Tuleb olla ettevaatlik, et valtida ravimi sattumist looma silma.

Arge kasutage otse nahakahjustuste piirkonnas.

Arge peske koera ega laske koeral end vette kasta v&i ujuda veekogudes 3 paeva jooksul parast ravi.
Olemasolevate andmete puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit kasutada alla 8 nadala vanustel
kutsikatel ja/vGi alla 2 kg kehamassiga koertel.

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

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

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Kokkupuudet ravimiga tuleb véltida. Ravimi kasitsemisel tuleb jargmistel pdhjustel kanda selle toote
ostmisel hangitud hekordseid kaitsekindaid.

Vaikesel osal inimestest on esinenud Ulitundlikkusreaktsioone ravimi suhtes, mis v8ivad olla tdsised.
Inimesed, kes on dlitundlikud toimeaine vdi ravimi Ukskdik millise abiaine suhtes, peavad igasugust
kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Ravim seondub nahaga ja vdib mahavalgumisel seonduda ka pindadega. Pérast nahale sattumist on
vdikesel osal inimestest kirjeldatud nahal6dvet, kihelust ja/vdi tuimust.

Ravimi sattumisel nahale peske ravimiga kokkupuutunud piirkonda viivitamata vee ja seebiga.
Monikord ei piisa kétele sattunud ravimi eemaldamiseks veest ja seebist.

Ravim v@ib nahale sattuda ka kokkupuutel ravitud loomaga.

Arge puudutage manustamiskohta enne, kui see on muutunud markamatuks. Sealhulgas ei tohiks
looma enne silitada ega lasta loomal magada omanikuga tihes voodis. Manustamiskoha kuivamine
vatab kuni 48 tundi, kuid mérgatavaks jaab see pikemalt.

Nahareaktsioonide tekkimisel pdérduda arsti poole ja ndidata pakendi infolehte.

Inimesed, kellel on tundlik nahk v@i teadaolev allergia néaiteks teiste sarnaste veterinaarravimite
suhtes, peavad veterinaarravimi k&sitsemisel ja ravitud loomadega tegelemisel olema ettevaatlikud.
Ravim v@ib &rritada silmi. Silma sattumisel loputage silmi kohe rohke veega.

Selle ravimi allaneelamine on kahjulik. Hoidke ravimit kuni kasutamiseni originaalpakendis, et véltida
laste otsest juurdepéasu ravimile. Kasutatud pipett tuleb kohe minema visata. Juhuslikul ravimi
allaneelamisel p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vdi pakendi etiketti.
Veterinaarravim on védga kergsuttiv. Hoida eemal kuumusest, sademetest, lahtisest tulest vdi muudest
sOttimisallikatest.

Ravimi mahavalgumisel nditeks laua- v6i pdrandapinnale eemaldage liigne ravim paberratikuga ja
puhastage ala puhastusainega.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Kergeid ja modduvaid nahareaktsioone manustamiskohas, nagu eriiteem vGi alopeetsia, taheldati
Kliinilistes uuringutes sageli (1,2%-I ravitud koertest).

Spontaansetes aruannetes on parast ravimi kasutamist vaga harva teatatud oksendamisest, letargiast ja
anoreksiast.

Kdrvaltoimete sagedus on defineeritud jargnevalt:
- Vaga sage (k6rvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)



- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid véhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- Véga harv (véhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

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

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

Fluralaneer seondub suurel méaral plasmavalkudega ja vdib konkureerida teiste tugevalt seonduvate
toimeainetega, nagu mittesteroidsed pdletikuvastased ained (MSPVA-d) ja kumariini derivaat varfariin.
Fluralaneeri inkubeerimine karprofeeni v&i varfariini juuresolekul koera plasmas maksimaalsetes
eeldatavates plasmakontsentratsioonides ei vahendanud fluralaneeri, karprofeeni ega varfariini
seondumist valkudega.

Valitingimustes labiviidud laboratoorsetes ja kliinilistes uuringutes ei taheldatud koostoimeid koertele
mdoeldud Bravecto tapilahuse ja tavakasutuses olevate veterinaarravimite vahel.

4.9  Annustamine ja manustamisviis
Tappmanustamine.

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

Koera Manustatavate pipettide tugevus ja arv
kehamass [ Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
(kg) 1125mg | 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-45 1
>45-10 1
>10-20 1
> 20-40 1
> 40-56 1

Koerte jaoks kehamassiga lle 56 kg kasutage kahe pipeti kombinatsiooni, mis vastab kdige tapsemini
kehamassile.

Manustamisviis
1. samm. Vahetult enne kasutamist avage kotike ja

vOtke sellest pipett. Pange kindad katte. Pipetti tuleb <>

avamiseks hoida alaosast voi Ulemisest jaigast osast

korgist allpool pustises asendis (ots tlespoole). Korki M

tuleb keerata péaripaeva voi vastupdeva Uks terve ring. l“ %& %
Kork j&&b pipetile, seda ei ole vGimalik eemaldada. / /l\\
Kui on tunda tihendi murdumist, on pipett avatud ja

manustamiseks valmis.

2. samm. Koer peab manustamise ajal seisma v8i 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 tihes (kui maht on vaike) voi

mitmes kohas piki koera seljajoont Glgadest kuni sabajuureni. Véltige tle 1 ml lahusekoguse
manustamist (hte kohta, sest sellisel juhul v6ib osa lahust koeralt maha voolata voi tilkuda.
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Raviskeem

Puugi- ja Kirbuinfestatsiooni optimaalseks kontrolli alla saamiseks tuleb ravimit manustada
12ndadalaste intervallidega.

Demodex canis’e infestatsiooni raviks tuleb manustada tiks annus ravimit. Kuna demodikoos on
mitmeteguriline haigus, tuleb ravida ka teisi allolevaid terviseprobleeme.

Sludiklestade (Sarcoptes scabiei var. canis) infestatsiooni raviks tuleb manustada tiks annus ravimit.
Kordusravi vajadust ja sagedust hindab ravimi valjakirjutanud loomaarst.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Kutsikatel vanuses 8-9 nddalat ja kehamassiga 2,0-3,7 kg, keda raviti maksimaalset soovitatavat
annust kuni viis korda Uletavate annustega (fluralaneeri 56 mg, 168 mg ja 280 mg/kg kehamassi kohta)
kolmel korral soovitatavatest lihemate intervallidega (8-nadalaste intervallidega), kGrvaltoimeid ei
téheldatud.

Fluralaneeri suukaudsel manustamisel beagle’i tdugu koertele maksimaalset soovitatavat annust kuni
kolm korda Uletavates annustes (fluralaneeri kuni 168 mg/kg kehamassi kohta), ei tdheldatud m&ju
sigimisjoudlusele ega kahjulikku toimet jarglaste elujbulisusele.

Defektse multiravimiresistentse valguga 1 (MDR1 -/-) kollid talusid fluralaneeri hasti parast
tihekordset suukaudset manustamist kolmekordses soovitatavas annuses (168 mg/kg kehamassi kohta).
Raviga seotud korvaltoimeid ei tdheldatud.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riilhm: nahaparasiitide vastased ained susteemseks kasutamiseks.
ATCvet kood: QP53BE02

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Fluralaneer on akaritsiid ja insektitsiid. See on efektiivne puukide (Ixodes spp, Dermacentor spp ja
Rhipicephalus sanguineus), kirpude (Ctenocephalides spp), Demodex canis’e lestade ja suudiklestade
(Sarcoptes scabiei var. canis) vastu koertel.

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

Fluralaneer avaldab toitumise kaudu kokkupuutel t6husat toimet puukide ja kirpude vastu, s.t see
avaldab sihtparasiitidele siisteemset toimet.

Fluralaneer on lulijalgsete nérvisiisteemi osade tugev inhibiitor, toimides antagonistlikult
ligandsdltuvatele kloorikanalitele (GABA retseptor ja glutamaatretseptor).
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Sihtliigi molekulaarkatsetes, kus uuriti putukate GABA retseptoreid kirbul ja kérbsel, ei m6jutanud
fluralaneeri dieldriini resistentsus.

In vitro biokatsetes ei m&jutanud fluralaneeri tdestatud véliresistentsus amidiinide (puuk),
organofosfaatide (puuk, lest), tstiklodieenide (puuk, kirp, kérbes), makrotsukliliste laktoonide
(I6hetéi), fenutlpdrasoolide (puuk, kirp), bensofeniiiluureate (puuk), puretroidide (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 tihes in vitro katses
on demonstreeritud, et vaga véikesed fluralaneeri kontsentratsioonid peatavad eluvdimeliste munade
tootmise kirpude poolt.

Kirbu elutsiikkel katkeb tanu kiirelt algavale ja kauakestvale toimele loomal leiduvate taiskasvanud
kirpude suhtes ning tanu eluv@imeliste 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. paeva
vahel parast manustamist, seejarel kontsentratsioon vaheneb aeglaselt. Kauakestev pisivus, aeglane
eritumine plasmast (ty2 = 21 péeva) ja ulatuslikumetabolismi puudumine tagavad fluralaneeri
efektiivse kontsentratsiooni annustamiste vahelisel perioodil. Fluralaneer eritub muutumatult kujul
roojaga ja vaga vaheses koguses uriiniga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Dimetullatsetamiid

Glikofurool

Dietliltoluamiid (DEET)

Atsetoon

6.2 Sobimatus

Ei ole teada.

6.3 Kolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg:

Bravecto 112,5 tépilahus: 2 aastat;

Bravecto 250 mg / 500 mg / 1000 mg / 1400 mg tépilahus: 3 aastat.

6.4  Sailitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja séilitamisel temperatuuri eritingimusi. Pipette tuleb hoida valispakendis, et
véltida 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 ja iga pipeti kohta Uhte paari kaitsekindaid.
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Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud veterinaarravim vai selle jaatmed tuleb havitada 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  112,5mg

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 miiligiloa véljastamise kuupéev: 11.02.2014

Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 05.02.2019

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

{KK.AAAA}

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

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

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

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeained:

Iga ml sisaldab 280 mg fluralaneeri.
Iga pipett sisaldab:

Pipeti sisu (ml) Fluralaneer
(mg)
vaikestele 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 taielik loetelu on esitatud I6igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Tapilahus.

Selge varvitu kuni kollakas lahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Kass.

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid
Puugi- ja Kirbuinfestatsioonide raviks kassidel.

See veterinaarravim on ststeemne insektitsiid ja akaritsiid, millel on kohene ning pusiv kirpe
(Ctenocephalides felis) ja puuke (Ixodes ricinus) surmav toime 12 nédala jooksul.

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

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

Kuulmelestade (Otodectes cynotis) infestatsioonide raviks.

4.3 Vastundidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
4.4  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Parasiidid peavad fluralaneeriga kokkupuutumiseks alustama toitumist peremehel; seetdttu ei saa
valistada parasiitide vahendusel levivate haiguste tlekandumise ohtu.
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45 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

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

Olemasolevate andmete puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit kasutada alla 9 nédala vanustel
kassipoegadel ja/vdi alla 1,2 kg kehamassiga kassidel.

Ravimit ei tohi manustada lihemate intervallidega kui 8 n&dalat, sest ohutust luhemate intervallide
puhul ei ole uuritud.

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

Arge lubage hiljuti ravitud loomadel tiksteist puhastada.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Kokkupuudet ravimiga tuleb véltida. Ravimi kasitsemisel tuleb jargmistel pdhjustel kanda selle toote
ostmisel hangitud hekordseid kaitsekindaid.

Vaikesel osal inimestest on esinenud Ulitundlikkusreaktsioone ravimi suhtes, mis voivad olla tdsised.
Inimesed, kes on dlitundlikud toimeaine v&i ravimi Ukskdik millise abiaine suhtes, peavad igasugust
kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Ravim seondub nahaga ja vdib mahavalgumisel seonduda ka pindadega. Pérast nahale sattumist on
vdikesel osal inimestest kirjeldatud nahaltdvet, kihelust ja/vdi tuimust.

Ravimi sattumisel nahale peske ravimiga kokkupuutunud piirkonda viivitamata vee ja seebiga.
Monikord ei piisa kétele sattunud ravimi eemaldamiseks veest ja seebist.

Ravim v@ib nahale sattuda ka kokkupuutel ravitud loomaga.

Arge puudutage manustamiskohta enne, kui see on muutunud markamatuks. Sealhulgas ei tohi looma
enne silitada ega lasta loomal magada omanikuga tihes voodis. Manustamiskoha kuivamine votab kuni
48 tundi, kuid margatavaks jaab see pikemalt.

Nahareaktsioonide tekkimisel pdérduda arsti poole ja naidata pakendi infolehte.

Inimesed, kellel on tundlik nahk vG@i teadaolev allergia naiteks teiste sarnaste veterinaarravimite
suhtes, peavad veterinaarravimi k&sitsemisel ja ravitud loomadega tegelemisel olema ettevaatlikud.
Ravim vGib arritada silmi. Silma sattumisel loputage silmi kohe rohke veega.

Selle ravimi allaneelamine on kahjulik. Hoidke ravimit kuni kasutamiseni originaalpakendis, et valtida
laste otsest juurdepéésu ravimile. Kasutatud pipett tuleb kohe minema visata. Juhuslikul ravimi
allaneelamisel pd6rduda viivitamatult arsti poole ja nédidata pakendi infolehte vdi pakendi etiketti.
Veterinaarravim on vaga kergsuttiv. Hoida eemal kuumusest, sademetest, lahtisest tulest vdi muudest
sttimisallikatest.

Ravimi mahavalgumisel nditeks laua- v6i pdrandapinnale eemaldage liigne ravim paberratikuga ja
puhastage ala puhastusainega.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Kergeid ja médduvaid nahareaktsioone manustamiskohas, nagu ertiteem ja stigelus voi alopeetsia,
téheldati Kkliinilistes uuringutes sageli (2,2%-1 ravitud kassidest).

Varsti parast manustamist tdheldati aeg-ajalt jargnevaid nahte: apaatia/treemor/anoreksia (0,9%-I
ravitud kassidest) vGi oksendamine/hipersalivatsioon (0,4%-1 ravitud kassidest).

Turustamisjargse ohutusalase kogemuse (ravimiohutuse jarelevalve) p6hjal on védga harva teatatud
krampidest.

Kdrvaltoimete sagedus on defineeritud jargnevalt:

- VVaga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- VVaga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).
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4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

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

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

Fluralaneer seondub suurel maéral plasmavalkudega ja vBib konkureerida teiste tugevalt seonduvate
toimeainetega, nagu mittesteroidsed pdletikuvastased ained (MSPVA-d) ja kumariini derivaat
varfariin. Fluralaneeri inkubeerimine karprofeeni v6i varfariini juuresolekul koera plasmas
maksimaalsetes eeldatavates plasmakontsentratsioonides ei vahendanud fluralaneeri, karprofeeni ega
varfariini seondumist valkudega.

Valitingimustes labiviidud laboratoorsetes ja kliinilistes uuringutes ei tdheldatud koostoimeid
kassidele mbeldud Bravecto tapilahuse ja tavakasutuses olevate veterinaarravimite vahel.

4.9  Annustamine ja manustamisviis
Tappmanustamine.

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

Kassi kehamass (kg) Manustatavate pipettide tugevus ja arv
Bravecto 112,5 mg Bravecto 250 mg Bravecto 500 mg
1,2-2,8 1
> 2,8-6,25 1
>6,2-12,5 1

Kasside jaoks kehamassiga lile 12,5 kg kasutage kahe pipeti kombinatsiooni, mis vastab k&ige tdpsemini
kehamassile.

Manustamisviis
1. samm. Vahetult enne kasutamist avage kotike ja

vOtke sellest pipett. Pange kindad katte. Pipetti tuleb

avamiseks hoida alaosast voi Ulemisest jaigast osast M

korgist allpool pustises asendis (ots llespoole). Korki

tuleb keerata paripaeva v0i vastupédeva Uks terve ring. l@ %&[ %:
Kork j&&b pipetile, seda ei ole v6imalik eemaldada. Kui / /l\\

on tunda tihendi murdumist, on pipett avatud ja

manustamiseks valmis.

2. samm. Manustamise lihtsustamiseks peab kass seisma v6i lamama nii,
et selg on horisontaalselt. Asetage pipeti ots kassi kuklale.

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 Ule 6,25 kg kahte punkii.

Raviskeem

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

Kuulmelestade (Otodectes cynotis) infestatsiooni raviks tuleb manustada tiks annus ravimit. 28 paeva
parast ravimi manustamist on soovitatav veterinaarset labivaatust korrata, sest monedel loomadel vdib
olla vajalik edasine ravi mone alternatiivse ravimiga.
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4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Parast paikset manustamist kassipoegadele vanuses 9-13 nadalat ja kehamassiga 0,9-1,9 kg, keda
raviti maksimaalset soovitatavat annust kuni viis korda tletavate annustega (93 mg, 279 mg ja 465 mg
fluralaneeri kg kehamassi kohta) kolmel korral soovitatavatest lihemate intervallidega (8-nadalaste
intervallidega), kdrvaltoimeid ei taheldatud.

Kassid talusid hésti maksimaalse soovitatava annuse, 93 mg furalaneeri kg kehamassi kohta,
suukaudset manustamist, valja arvatud méningane iseeneslikult I6ppev salivatsioon ja kéhimine voi
oksendamine kohe parast manustamist.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: nahaparasiitide vastased ained stisteemseks kasutamiseks.
ATCvet kood: QP53BE02

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Fluralaneer on akaritsiid ja insektitsiid. See on efektiivne kassil esinevate puukide (Ixodes spp),
kirpude (Ctenocephalides spp.) ja kuulmelestade (Otodectes cynotis) vastu.

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

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

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

Sihtliigi molekulaarkatsetes, kus uuriti putukate GABA retseptoreid kirbul ja kérbsel, ei méjutanud
fluralaneeri dieldriini resistentsus.

In vitro biokatsetes ei m&jutanud fluralaneeri tdestatud véliresistentsus amidiinide (puuk),
organofosfaatide (puuk, lest), tstiklodieenide (puuk, Kirp, karbes), makrotsikliliste laktoonide
(16hetéi), fenullpdrasoolide (puuk, kirp), bensofeniiiluureate (puuk), plretroidide (puuk, lest) ja
karbamaatide (lest) suhtes.

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

Asja koorunud kirbud kassidel surmatakse enne eluvimeliste munade tootmist. Ka tihes in vitro
katses on demonstreeritud, et vaga vaiksed fluralaneeri kontsentratsioonid peatavad eluvdimeliste
munade tootmise Kirpude poolt.

Kirbu elutsiikkel katkeb tanu kiirelt algavale ja kauakestvale toimele loomal leiduvate taiskasvanud
kirpude suhtes ning tanu eluv@imeliste munade tootmise puudumisele.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Fluralaneer imendub paikse manustamise kohast kergesti ja saavutab maksimaalse kontsentratsiooni
plasmas 3. ja 21. pdeva vahel pédrast manustamist. Kauakestev pusivus, aeglane eritumine plasmast (ti
= 12 péeva) ja ulatusliku metabolismi puudumine tagavad fluralaneeri efektiivse kontsentratsiooni
annustamiste vahelisel perioodil. Fluralaneer eritub muutumatult roojaga ja véga vaheses koguses
uriiniga.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Dimetulatsetamiid

Glukofurool

Dietultoluamiid (DEET)

Atsetoon

6.2 Sobimatus

Ei ole teada.

6.3 Kaolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg:
Bravecto 112,5 mg tapilahus: 2 aastat;
Bravecto 250 mg / 500 mg tépilahus: 3 aastat.

6.4  Sailitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja séilitamisel temperatuuri eritingimusi. Pipette tuleb hoida vélispakendis, et
véltida 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 v0i 2 pipetti ja iga pipeti kohta Uhte paari kaitsekindaid.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabinGude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite v8i nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud veterinaarravim vai selle jaatmed 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  112,5mg

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

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

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miligiloa véljastamise kuupéev: 11.02.2014
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Muugiloa viimase uuendamise kuupéev: 05.02.2019

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

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

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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LISA I
A. RAVIMPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA
B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID
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A. RAVIMPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimpartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Narimistabletid
Intervet GesmbH
Siemensstrasse 107
1210 Vienna
AUSTRIA

Tapilahus

Intervet Productions

Rue de Lyons

27460 lgoville

PRANTSUSMAA

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja
nimi ja aadress.

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei rakendata.
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LISA 111

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 véga vaikestele koertele (24,5 kg)
Bravecto 250 mg narimistabletid vaikestele koertele (> 4,5-10 kQg)
Bravecto 500 mg nérimistabletid keskmise suurusega koertele (> 10-20 kg)
Bravecto 1000 mg narimistabletid suurtele koertele (> 2040 kg)

Bravecto 1400 mg narimistabletid vaga suurtele koertele (> 40-56 kg)
fluralanerum

| 2. TOIMEAINE(TE) 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.  LOOMALIIGID

Koerad.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

8. KEELUAEG

Ei rakendata.

[9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK
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[10.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni

| 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 kattesaamatus kohas.

[ 15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

| 16. MUUGILOA NUMBRID

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
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
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| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr
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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

| S. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Bravecto 112,5 mg tapilahus vaga vaikestele koertele (2—4,5 kg)
Bravecto 250 mg tapilahus véikestele koertele (> 4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg tapilahus keskmise suurusega koertele (> 10-20 kg)
Bravecto 1000 mg tépilahus suurtele koertele (> 20-40 kg)

Bravecto 1400 mg tapilahus vaga suurtele koertele (> 40-56 kg)
fluralanerum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

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

3. RAVIMVORM

Tépilahus.

4. PAKENDI SUURUS(ED)

1x0,4ml
1 x 0,89 ml
1x1,79ml
1 x 3,57 ml
1x5,0ml
2x0,4ml
2 x0,89 ml
2% 1,79 ml
2 x 3,57 ml
2x50ml

5. LOOMALIIGID

Koer.

| 6.  NAIDUSTUSED

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Tappmanustamine.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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Kork ei tule pipetilt &ra.

<>

8. KEELUAEG

Ei rakendata.

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Hoidke ravimit kuni kasutamiseni originaalpakendis, et valtida laste juurdepaasu ravimile.

Valtige ravimi sattumist nahale, suule ja/vi silma. Arge puudutage manustamiskohta enne, kui see on
muutunud markamatuks.

Ravimi kasitsemisel ja manustamisel kandke kaitsekindaid. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi
infolehest kogu ohutusteavet ravimi manustajale.

10. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni {kuu.aasta}

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl 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 kattesaamatus kohas.
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15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

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 tapilahus vaga vaikestele koertele (2-4,5 kg)
Bravecto 250 mg tapilahus vaikestele koertele (> 4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg tapilahus keskmise suurusega koertele (> 10-20 kg)
Bravecto 1000 mg tépilahus suurtele koertele (> 20-40 kg)

Bravecto 1400 mg tapilahus vaga suurtele koertele (> 40-56 kg)
fluralanerum

2.  TOIMEAINE(TE) KOGUS

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

‘ 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

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

\ 4. MANUSTAMISVIIS(ID)
Tappmanustamine.

<>
W e%

1. Pange kindad katte. 2. Keerake korki (korki ei saa eemaldada). 3. Kandke nahale.
Hoidke pipetti kotikeses kuni kasutamiseni.

| 5. 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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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL
Pipett

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Bravecto

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

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

‘ 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. MANUSTAMISVIIS(ID)

Tappmanustamine.

5. KEELUAEG

Ei rakendata.

6.  PARTII NUMBER

Lot {number}

7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {month/year}

‘ 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 tapilahus vaikestele kassidele (1,2-2,8 kg)

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

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

112,5 mg fluralanerum
250 mg fluralanerum
500 mg fluralanerum

3. RAVIMVORM

Tapilahus.

4. PAKENDI SUURUS(ED)

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

5. LOOMALIIGID

Kass.

| 6.  NAIDUSTUSED

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Tappmanustamine.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Kork ei tule pipetilt ara.

\7 B
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8. KEELUAEG

Ei rakendata.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Hoidke ravimit kuni kasutamiseni originaalpakendis, et valtida laste juurdepaasu ravimile.

Valtige ravimi sattumist nahale, suule ja/vi silma. Arge puudutage manustamiskohta enne, kui see on
muutunud mérkamatuks.

Ravimi kasitsemisel ja manustamisel kandke kaitsekindaid. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi
infolehest kogu ohutusteavet ravimi manustajale.

10. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni {kuu.aasta}

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl 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 kattesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/13/158/018 (112,5 mg, 1 pipett)
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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 tapilahus vaikestele kassidele (1,2-2,8 kg)

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

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

112,5 mg fluralanerum
250 mg fluralanerum
500 mg fluralanerum

‘ 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

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

| 4. MANUSTAMISVIISI(D)

Tappmanustamine.

<>
Wo e%

1. Pange kindad kétte. 2. Keerake korki (korki ei saa eemaldada). 3. Kandke nahale.
Hoidke pipetti kotikeses kuni kasutamiseni.

| 5. KEELUAEG

Ei rakendata.

6. PARTII NUMBER

Lot

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu.aasta}
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8. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Pipett

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Bravecto

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

112,5 mg fluralanerum
250 mg fluralanerum
500 mg fluralanerum

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

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

| 4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Tappmanustamine.

|5.  KEELUAEG

Ei rakendata.

‘ 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 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 112,5 mg narimistabletid vaga vaikestele koertele (2-4,5 kg)
Bravecto 250 mg narimistabletid vaikestele koertele (> 4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg narimistabletid keskmistele koertele (> 10-20 kg)

Bravecto 1000 mg narimistabletid suurtele koertele (> 20-40 kg)

Bravecto 1400 mg narimistabletid véaga suurtele koertele (> 40-56 kg)

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII

VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Muigiloa 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 nérimistabletid véga vaikestele koertele (24,5 kg)
Bravecto 250 mg nérimistabletid véikestele koertele (> 4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg narimistabletid keskmistele koertele (> 10-20 kg)
Bravecto 1000 mg ndrimistabletid suurtele koertele (> 2040 kg)
Bravecto 1400 mg ndrimistabletid vdga suurtele koertele (> 40-56 kg)

fluralaneer (fluralanerum)

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Iga Bravecto nérimistablett sisaldab:

Bravecto narimistabletid Fluralaneer (mg)
vdaga vdikestele koertele (2-4,5) kg 112,5
vdikestele koertele (> 4,5-10) kg) 250
keskmistele koertele (> 10-20) kg 500
suurtele koertele (> 20-40) kg 1000

vdga suurtele koertele (> 40-56) kg 1400

Hele- kuni tumepruun tablett sileda v6i kergelt kareda pinna ja imara kujuga. N&ha vdib olla
marmorjas valimus, tdhnid voi mdlemad.

4. NAIDUSTUS(ED)
Puugi- ja kirbuinfestatsioonide raviks koertel.

See veterinaarravim on slisteemne insektitsiid ja akaritsiid, millel on
- kohene ja pusiv kirpe (Ctenocephalides felis) surmav toime 12 nédala jooksul;
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- kohene ja pusiv puuke (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus ja D. variabilis)
surmav toime 12 n&dala jooksul;
- kohene ja pusiv puuke (Rhipicephalus sanguineus) surmav toime 8 nadala jooksul.

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

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

Demodex canis’e pohjustatud demodikoosi raviks.

Sludiklestade (Sarcoptes scabiei var. canis) infestatsiooni raviks.

Dermacentor reticulatus’e siirutatava Babesia canis canis’e nakkusohu vihendamiseks kuni 12 nédala
jooksul. Ravim toimib siirutajale, mis t6ttu on toime kaudne.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine voi ravimi tkskdik milliste abiainete suhtes.

6. KORVALTOIMED

Kergeid ja modduvaid seedetrakti ndhte, nagu diarrda, oksendamine, isutus ja siiljevool, taheldati
Kliinilistes uuringutes sageli (1,6%-I ravitud koertest).

Spontaansetes aruannetes on vaga harva teatatud letargiast, lihasvérinatest, ataksiast ja krampidest.
Enamik teatatud kdrvaltoimetest olid lihiajalised ja mé6dusid ravita.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (k6rvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- Véga harv (véhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

Kui tdheldate tiksk&ik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes
mainitud, vOi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun 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 tihes kaaluvahemikus):
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Koera Manustatavate tablettide arv ja tugevus
kehamass [ Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
(kg) 1125mg | 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-45 1
>45-10 1
>10-20 1
>20-40 1
> 40-56 1

Koertele kehamassiga (le 56 kg kasutada kahe tableti kombinatsiooni, mis kdige tdpsemini vastab
koera kehamassile.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Néarimistablette ei tohi murda ega poolitada.
Manustada Bravecto narimistablett s6tmise ajal vBi enne vdi parast sd6tmiskorda.

Bravecto on narimistablett ja enamiku koerte poolt hasti soddav. Kui koer ei vota tabletti
vabatahtlikult, vGib selle anda toiduga v&i otse suhu. Tableti alla neelamises veendumiseks tuleb koera
manustamise ajal jélgida.

Raviskeem

Optimaalseks kirpude infestatsiooni kontrolli all hoidmiseks tuleb veterinaarravimit manustada 12-
nadalaste intervallidega. Optimaalseks puukide infestatsiooni kontrolli all hoidmiseks sdltub
kordusravi teostamise aeg puugiliikidest. V't 16ik 4.

Demodex canis’e infestatsiooni raviks tuleb manustada (iks annus ravimit. Kuna demodikoos on
mitmetegurilinehaigus, tuleb ravida ka teisi allolevaid terviseprobleeme.

Siludiklestade (Sarcoptes scabiei var. canis) infestatsiooni raviks tuleb manustada tiks annus ravimit.
Kordusravi vajadust ja sagedust hindab ravimi valjakirjutanud loomaarst.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
Arge kasutage seda veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud blistril parast EXP.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Parasiidid peavad fluralaneeriga kokku puutumiseks alustama toitumist peremehel; seetdttu ei saa
taielikult valistada parasiitide vahendusel levivate haiguste (sealhulgas Babesia canis canis’e)
ulekandumise ohtu.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Epilepsiaga koertel kasutada ettevaatlikult.

Olemasolevate andmete puudumise tdttu ei tohi veterinaarravimit kasutada kutsikatel, kes on
nooremad kui 8 nadala vanused, koertel, kes kaaluvad véhem kui 2 kg.
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Preparaati ei tohi manustada liihemate intervallidega kui 8 nadalat, sest ohutust lihemate intervallide
puhul ei ole uuritud.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Hoida preparaati originaalpakendis kuni kasutamiseni, et véltida laste juurdepéasu preparaadile.
Teatatud on Glitundlikkusreaktsioonide esinemisest inimestel.

Preparaadi kasitsemise ajal mitte siilia, juua ega suitsetada.

Koheselt parast preparaadi kasutamist pesta kési hoolikalt seebi ja veega.

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

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Fluralaneer seondub suurel mééral plasmavalkudega ja v8ib konkureerida teiste tugevalt seonduvate
toimeainetega, nagu mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid (MSPVA) ja kumariini derivaat
varfariin. Fluralaneeri inkubatsioon karprofeeni voi varfariini olemasolu korral koera plasmas
maksimaalsetes eeldatavates kontsentratsioonides ei vahendanud fluralaneeri, karprofeeni ega
varfariini seondumist valkudega.

Valitingimustes labiviidud Kliinilistes uuringutes ei taheldatud koostoimeid Bravecto narimistablettide
ja tavakasutuses olevate veterinaarravimite vahel.

Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid)

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

Ohutust demonstreeriti ravimi Uleannustes manustamisel 8-9 nddala vanustele ja 2,0-3,6 kg
kaaluvatele kutsikatele kuni 5-kordsetes maksimaalsetes soovitatavates annustes kolmel korral
soovitatavates intervallidest (8 nédalat) lihemate intervallidega.

Defektse multiravimiresistentse proteiiniga 1 (MDRL1 -/-) kollid talusid veterinaarravimit hasti parast
tihekordset 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 jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kdsige palun oma loomaarstilt, kuidas hévitatakse 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

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

Toime kirpude (C. felis) vastu saabub 8 tunni jooksul alates kinnitumisest, puukide I. ricinus’e vastu

12 tunni jooksul alates kinnitumisest ja puukide D. reticulatus’e vastu 48 tunni jooksul alates
Kinnitumisest.
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Pappkarp, milles on 1 alumiiniumfooliumist blister, mis on suletud polletileentereftalaadist (PET) /
alumiiniumist valmistatud kattega. Blister sisaldab 1, 2 v&i 4 narimistabletti.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.
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PAKENDI INFOLEHT:

Bravecto 112,5 mg tapilahus vaga vaikestele koertele (2-4,5 kg)
Bravecto 250 mg tapilahus vaikestele koertele (> 4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg tapilahus keskmise suurusega koertele (> 10-20 kg)
Bravecto 1000 mg tapilahus suurtele koertele (> 20-40 kg)
Bravecto 1400 mg téapilahus vaga suurtele koertele (> 40-56 kg)

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

Muigiloa hoidja:

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

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Intervet Productions

Rue de Lyons

27460 Igoville

Prantsusmaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Bravecto 112,5 mg tapilahus vaga vaikestele koertele (2-4,5 kg)
Bravecto 250 mg tapilahus véikestele koertele (> 4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg tapilahus keskmise suurusega koertele (> 10-20 kg)
Bravecto 1000 mg tapilahus suurtele koertele (> 20-40 kg)

Bravecto 1400 mg tapilahus vaga 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)
vdga véikestele koertele 24,5 kg 0,4 1125
vdikestele 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
véga suurtele koertele > 40-56 kg 50 1400

Selge vérvitu kuni kollakas lahus.

4. NAIDUSTUSED
Puugi- ja kirbuinfestatsioonide raviks koertel.

See veterinaarravim on siisteemne insektitsiid ja akaritsiid, millel on

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

- kohene ja pisiv puuke (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus ja Dermacentor reticulatus)
surmav toime 12 nédala jooksul.
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Kirbud ja puugid peavad kinnituma peremeesorganismile ja alustama toitumist, et toimeainega kokku
puutuda.

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

Demodex canis’e pohjustatud demodikoosi raviks.

Sludiklestade (Sarcoptes scabiei var. canis) infestatsiooni raviks.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

6. KORVALTOIMED

Kergeid ja mddduvaid nahareaktsioone manustamiskohas, nagu eriiteem vdi alopeetsia, taheldati
Kliinilistes uuringutes sageli (1,2%-I ravitud koertest).

Spontaansetes aruannetes on pérast ravimi kasutamist vaga harva teatatud oksendamisest, letargiast ja
anoreksiast.

Kdrvaltoimete sagedus on defineeritud jargnevalt:

- Vaga sage (k6rvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (ronkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- Véaga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud Uksikjuhud).

Kui taheldate ukskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes
mainitud, vdi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Koer.

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

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

Koera Manustatavate pipettide tugevus ja arv
kehamass | Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
(kg) 112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-45 1
>45-10 1
>10-20 1
> 20-40 1
> 40-56 1

Koerte jaoks kehamassiga lle 56 kg kasutage kahe pipeti kombinatsiooni, mis vastab kdige tdpsemini
kehamassile.
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9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Manustamisviis

1. samm. Vahetult enne kasutamist avage kotike ja votke
sellest pipett. Pange kindad kétte. Pipetti tuleb avamiseks
hoida alaosast v0i tilemisest jaigast osast korgist allpool
pustises asendis (ots llespoole). Korki tuleb keerata
paripaeva voi vastupaeva uks terve ring. Kork jaab pipetile,
seda ei ole vGimalik eemaldada. Kui on tunda tihendi
murdumist, on pipett avatud ja manustamiseks valmis.

2. samm. Koer peab manustamise ajal seisma v3i lamama nii, et selg on horisontaalselt. Asetage
pipeti ots vertikaalselt vastu nahka koera abaluude vahele.

3. samm. Pigistage pipetti 6rnalt ja kandke kogu sisu otse koera nahale tihes (kui maht on véike) voi
mitmes kohas piki koera seljajoont dlgadest kuni sabajuureni. Véltige tle 1 ml lahusekoguse
manustamist Uhte kohta, sest sellisel juhul v8ib osa lahust koeralt maha voolata vdi tilkuda.

Raviskeem

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

Demodex canis’e infestatsiooni raviks tuleb manustada (iks annus ravimit. Kuna demodikoos on
mitmetegurilinehaigus, tuleb ravida ka teisi allolevaid terviseprobleeme.

Sliudiklestade (Sarcoptes scabiei var. canis) infestatsiooni raviks tuleb manustada tiks annus ravimit.
Kordusravi vajadust ja sagedust hindab ravimi valjakirjutanud loomaarst.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi. Pipette tuleb hoida valispakendis, et
véltida lahusti kaotust vdi niiskuse sidumist. Kotikesed tuleb avada vahetult enne kasutamist.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud pakendil parast EXP.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

12. ERIHOIATUSED
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Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Parasiidid peavad fluralaneeriga kokkupuutumiseks alustama toitumist peremehel; seetdttu ei saa
vélistada parasiitide vahendusel levivate haiguste tlekandumise ohtu.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

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

Arge peske koera ega laske koeral end vette kasta v&i ujuda veekogudes 3 paeva jooksul parast ravi.
Olemasolevate andmete puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit kasutada alla 8 nadala vanustel
kutsikatel ja/voi alla 2 kg kehamassiga koertel.

Ravimit ei tohi manustada lihemate intervallidega kui 8 n&dalat, sest ohutust liihemate intervallide
puhul ei ole uuritud.

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

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Kokkupuudet ravimiga tuleb véltida. Ravimi kasitsemisel tuleb jargmistel pdhjustel kanda selle toote
ostmisel hangitud tihekordseid kaitsekindaid.

Vaikesel osal inimestest on esinenud Ulitundlikkusreaktsioone ravimi suhtes, mis voivad olla tdsised.
Inimesed, kes on dlitundlikud toimeaine vdi ravimi Ukskdik millise abiaine suhtes, peavad igasugust
kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Ravim seondub nahaga ja vdib mahavalgumisel seonduda ka pindadega. Pérast nahale sattumist on
vdikesel osal inimestest kirjeldatud nahalddvet, kihelust ja/vai tuimust.

Ravimi sattumisel nahale peske ravimiga kokkupuutunud piirkonda viivitamata vee ja seebiga.
Monikord ei piisa kétele sattunud ravimi eemaldamiseks veest ja seebist.

Ravim vG@ib nahale sattuda ka kokkupuutel ravitud loomaga.

Arge puudutage manustamiskohta enne, kui see on muutunud markamatuks. Sealhulgas ei tohiks
looma enne silitada ega lasta loomal magada omanikuga tihes voodis. Manustamiskoha kuivamine
votab kuni 48 tundi, kuid margatavaks jaab see pikemalt.

Nahareaktsioonide tekkimisel pdérduda arsti poole ja ndidata pakendi infolehte.

Inimesed, kellel on tundlik nahk v@i teadaolev allergia néiteks teiste sarnaste veterinaarravimite
suhtes, peavad veterinaarravimi k&sitsemisel ja ravitud loomadega tegelemisel olema ettevaatlikud.
Ravim vGib arritada silmi. Silma sattumisel loputage silmi kohe rohke veega.

Selle ravimi allaneelamine on kahjulik. Hoidke ravimit kuni kasutamiseni originaalpakendis, et valtida
laste juurdepéasu ravimile. Kasutatud pipett tuleb kohe minema visata. Juhuslikul ravimi
allaneelamisel pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte v6i pakendi etiketti.
Veterinaarravim on vadga kergsuttiv. Hoida eemal kuumusest, sademetest, lahtisest tulest vdi muudest
sttimisallikatest.

Ravimi mahavalgumisel nditeks laua- v6i pdrandapinnale eemaldage liigne ravim paberratikuga ja
puhastage ala puhastusainega.

Tiinus, laktatsioon ja fertiilsus
Lubatud kasutada aretuses 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
toimeainetega, nagu mittesteroidsed pdletikuvastased ained (MSPVA-d) ja kumariini derivaat
varfariin. Fluralaneeri inkubeerimine karprofeeni v6i varfariini juuresolekul koera plasmas
maksimaalsetes eeldatavates plasmakontsentratsioonides ei vahendanud fluralaneeri, karprofeeni ega
varfariini seondumist valkudega.

Valitingimustes labiviidud laboratoorsetes ja kliinilistes uuringutes ei tdheldatud koostoimeid koertele
mdoeldud Bravecto tapilahuse ja tavakasutuses olevate veterinaarravimite vahel.

Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid)

Ohutust néidati kutsikatel vanuses 8-9 nddalat ja kehamassiga 2,0-3,7 kg, keda raviti maksimaalset
soovitatavat annust kuni viis korda tletavate annustega kolmel korral soovitatavatest lihemate
intervallidega (8-nadalaste intervallidega).
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Ohutust néidati aretuses kasutatavatel, tiinetel ja lakteerivatel koertel Gleannustega, mis kuni kolm
korda Uletasid maksimaalseid soovitatavaid annuseid.

Defektse multiravimiresistentse valguga 1 (MDRL1 -/-) kollid talusid veterinaarravimit hasti parast
tihekordset suukaudset manustamist kolmekordses soovitatavas annuses.

Sobimatus
Ei ole teada.

13. ERINOUDED ET]’EVAATUSABIN()UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kdsige palun oma loomaarstilt, kuidas hévitatakse 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 (I. 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 v0i 2 pipetti ja iga pipeti kohta Uhte paari kaitsekindaid.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.
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PAKENDI INFOLEHT:
Bravecto 112,5 mg tapilahus vaikestele kassidele (1,2-2,8 kg)
Bravecto 250 mg tapilahus keskmise suurusega kassidele (> 2,8-6,25 kg)
Bravecto 500 mg tapilahus suurtele kassidele (> 6,25-12,5 kg)

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

Miilgiloa hoidja:

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

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Intervet Productions

Rue de Lyons

27460 lgoville

PRANTSUSMAA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Bravecto 112,5 mg tapilahus vaikestele kassidele (1,2-2,8 kg)

Bravecto 250 mg tapilahus keskmise suurusega kassidele (> 2,8-6,25 kg)
Bravecto 500 mg tapilahus 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)
vdikestele 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 pusiv kirpe
(Ctenocephalides felis) ja puuke (Ixodes ricinus) surmav toime 12 nédala 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.
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Kuulmelestade (Otodectes cynotis) infestatsiooni raviks.

5 VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

6. KORVALTOIMED

Kergeid ja médduvaid nahareaktsioone manustamiskohas, nagu eriiteem voi alopeetsia, tdheldati
Kliinilistes uuringutes sageli (2,2%-I ravitud kassidest).

Varsti parast manustamist taheldati aeg-ajalt jargnevaid nahte: apaatia/treemor/anoreksia (0,9%-I
ravitud kassidest) vBi oksendamine/hiipersalivatsioon (0,4%-I ravitud kassidest).

Turustamisjargse ohutusalase kogemuse (ravimiohutuse jarelevalve) p6hjal on védga harva teatatud
krampidest.

Kdrvaltoimete sagedus on defineeritud jargnevalt:

- Vaga sage (k6rvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (ronkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- Véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud Uksikjuhud).

Kui téheldate Ukskdik milliseid k@rvaltoimeid, isegi neid, mida pole kaesolevas pakendi infolehes
mainitud, vdi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Kass.

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

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

Kassi kehamass (kg) Manustatavate pipettide 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 tle 12,5 kg kasutage kahe pipeti kombinatsiooni, mis vastab kdige tdpsemini
kehamassile.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Manustamisviis
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1. samm. Vahetult enne kasutamist avage kotike ja vGtke
sellest pipett. Pange kindad kétte. Pipetti tuleb avamiseks
hoida alaosast v0i tilemisest jaigast osast korgist allpool
pustises asendis (ots llespoole). Korki tuleb keerata
paripaeva voi vastupaeva uks terve ring. Kork jaab pipetile,
seda ei ole vGimalik eemaldada. Kui on tunda tihendi
murdumist, on pipett avatud ja manustamiseks valmis.

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

3. samm. Pigistage pipetti 6rnalt ja kandke kogu sisu otse kassi hahale. Ravim
tuleb kanda kassidele kehamassiga kuni 6,25 kg Uhte punkti kuklal ja
kassidele kehamassiga ule 6,25 kg kahte punkti.

Raviskeem
Puugi- ja Kirbuinfestatsiooni optimaalseks kontrolli alla saamiseks tuleb ravimit manustada
12ndadalaste intervallidega.

Kuulmelestade (Otodectes cynotis) infestatsiooni raviks tuleb manustada (iks annus ravimit. 28 paeva
pérast ravimi manustamist on soovitatav veterinaarset labivaatust korrata, sest monedel loomadel vdib
olla vajalik edasine ravi mdne alternatiivse ravimiga.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi. Pipette tuleb hoida valispakendis, et
véltida lahusti kaotust vdi niiskuse sidumist. Kotikesed tuleb avada vahetult enne kasutamist.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud pakendil parast EXP.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

12. ERIHOIATUSED
Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Parasiidid peavad fluralaneeriga kokkupuutumiseks alustama toitumist peremehel; seet6ttu ei saa
vdlistada parasiitide vahendusel levivate haiguste tilekandumise ohtu.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

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

Olemasolevate andmete puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit kasutada alla 9 nadala vanustel
kassipoegadel ja/vdi alla 1,2 kg kehamassiga kassidel.

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

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

Arge lubage hiljuti ravitud loomadel tiksteist puhastada.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Kokkupuudet ravimiga tuleb véltida. Ravimi kasitsemisel tuleb jargmistel pdhjustel kanda selle toote
ostmisel hangitud tihekordseid kaitsekindaid.
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Vdikesel osal inimestest on esinenud ulitundlikkusreaktsioone ravimi suhtes, mis vdivad olla tdsised.
Inimesed, kes on dlitundlikud toimeaine vai ravimi Ukskdik millise abiaine suhtes, peavad igasugust
kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Ravim seondub nahaga ja voib mahavalgumisel seonduda ka pindadega. Pérast nahale sattumist on
vaikesel osal inimestest kirjeldatud nahalédvet, kihelust ja/voi tuimust.

Ravimi sattumisel nahale peske ravimiga kokkupuutunud piirkonda viivitamata vee ja seebiga.
Monikord ei piisa kétele sattunud ravimi eemaldamiseks veest ja seebist.

Ravim v@ib nahale sattuda ka kokkupuutel ravitud loomaga.

Arge puudutage manustamiskohta enne, kui see on muutunud markamatuks. Sealhulgas ei tohiks
looma enne silitada ega lasta loomal magada omanikuga tihes voodis. Manustamiskoha kuivamine
votab kuni 48 tundi, kuid margatavaks jaab see pikemalt.

Nahareaktsioonide tekkimisel pdérduda arsti poole ja ndidata pakendi infolehte.

Inimesed, kellel on tundlik nahk vai teadaolev allergia néiteks teiste sarnaste veterinaarravimite
suhtes, peavad veterinaarravimi k&sitsemisel ja ravitud loomadega tegelemisel olema ettevaatlikud.
Ravim vGib arritada silmi. Silma sattumisel loputage silmi kohe rohke veega.

Selle ravimi allaneelamine on kahjulik. Hoidke ravimit kuni kasutamiseni originaalpakendis, et valtida
laste juurdepéasu ravimile. Kasutatud pipett tuleb kohe minema visata. Juhuslikul ravimi
allaneelamisel pd6rduda viivitamatult arsti poole ja nédidata pakendi infolehte vdi pakendi etiketti.
Veterinaarravim on vaga kergsuttiv. Hoida eemal kuumusest, sademetest, lahtisest tulest vdi muudest
stttimisallikatest.

Ravimi mahavalgumisel nditeks laua- v6i pdrandapinnale eemaldage liigne ravim paberratikuga ja
puhastage ala puhastusainega.

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 maéral plasmavalkudega ja vOib konkureerida teiste tugevalt seonduvate
toimeainetega, nagu mittesteroidsed pdletikuvastased ained (MSPVA-d) ja kumariini derivaat
varfariin. Fluralaneeri inkubeerimine karprofeeni v6i varfariini juuresolekul koera plasmas
maksimaalsetes eeldatavates plasmakontsentratsioonides ei vahendanud fluralaneeri, karprofeeni ega
varfariini seondumist valkudega.

Valitingimustes labiviidud laboratoorsetes ja kliinilistes uuringutes ei tdheldatud koostoimeid
kassidele mbeldud Bravecto tapilahuse ja tavakasutuses olevate veterinaarravimite vahel.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)

Ohutust néidati kassipoegadel vanuses 9-13 nddalat ja kehamassiga 0,9-1,9 kg, keda raviti
maksimaalset soovitatavat annust kuni viis korda tletavate tileannustega kolmel korral soovitatavatest
luhemate intervallidega (8-nadalaste intervallidega).

Kassid talusid hésti maksimaalse soovitatava annuse suukaudset manustamist, vélja arvatud
mdningane iseeneslikult 16ppev salivatsioon ja kohimine vdi oksendamine kohe pérast manustamist.

Sobimatus
Ei ole teada.

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

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

Kisige palun oma loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad
kaitsta keskkonda.
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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 kassidega
kokkupuutuvas keskkonnas.

Toime kirpude (C. felis) vastu saabub 12 tunni jooksul ja puukide (l. 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 v0i 2 pipetti ja iga pipeti kohta thte paari kaitsekindaid.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.
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