EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/783442/2013
EMEA/V/C/002526

Bravecto (fluralaneras)
Bravecto ir jo registracijos ES motyvy apzvalga

Kas yra Bravecto ir kam jis naudojamas?

Bravecto - tai veterinarinis vaistas, kuriuo gydomi parazitais uzsikréte sunys ir katés. Jj galima
naudoti:

e gydant blusomis ir erkémis uzsikrétusius Sunis ir kates;

e kaip vieng is$ vaisty gydant blusy sukeliama Suny ir kaciy alerginj dermatita (alergine reakcijg |
blusy jkandimus);

e gydant demodeksinémis ir sarkoptinémis niezinémis erkémis (dviejy skirtingy rasiy odos erkémis)
uzsikrétusius sunis;

e siekiant sumazinti uzsikrétimo Dermacentor reticulatus erkiy perneSamu parazitu Babesia canis
canis rizikg Sunims;

e gydant ausy erkémis uzsikrétusias kates.

Bravecto sudétyje yra veikliosios medziagos fluralanero.

Kaip naudoti Bravecto?

Bravecto tiekiamas pipetése sSunims ir katéms skirto uzlasinamojo tirpalo forma ir Sunims skirty
kramtomujy tableciy forma. Skirtingo svorio katéms ir Sunims gaminamas skirtingo stiprumo
uzlasinamasis tirpalas ir tabletés.

Vienos pilnos Bravecto pipetés turinys uzlasinamas suniui arba katei ant odos: Sunims - tarp menciy,
katems - prie kaukolés pagrindo. Sunims vaistg galima uzlasinti keliose vietose iSilgai nugaros nuo
pirmo tasko iki uodegos pagrindo. Pipeté pasirenkama pagal Suns ar katés svorj. Uzlasinus vaisto, jo
poveikis blusoms ir erkéms islieka 12 savaiciy. Siekiant uztikrinti optimalig blusy ir erkiy kontrole,
gydyma reikia kartoti kas 12 savaiciu.

Bravecto tablete Suniui reikia duoti mazdaug tuo metu, kai jis Seriamas, gyvinui reikia suserti vieng jo
kdno svorj atitinkancio stiprumo tablete. Susérus vaisto, jo poveikis blusoms isSlieka 12 savaiciy, o
erkéms - 8-12 savaiciy. Siekiant uztikrinti optimalig blusy kontrole, gydyma reikia kartoti kas

12 savaiciy. Siekiant uztikrinti optimalig erkiy kontrole, gydyma reikia kartoti kas 8-12 savaiciy,
atsizvelgiant | erkiy ras;j.
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éunq demodeksinéms ir sarkoptinéms niezinéms erkéms ir kaciy ausy erkéms iSnaikinti pakanka
vienkartinio gydymo. Kadangi uzsikrétimg demodeksiniais nieZais lemia keletas veiksniy, patariama
gydyti visas tai lemiancias ligas. Dél pakartotinio sarkoptiniy niezy gydymo poreikio ir daznumo reikia
pasitarti su veterinarijos gydytoju. Gydant ausy erkines infestacijas, veterinarijos gydytojas turi
apzitréti gyviing praéjus 28 dienoms nuo vaisto uzlasinimo. Veterinarijos gydytojas nuspres, ar jj
reikia toliau gydyti.

Siekiant sumazinti uzsikrétimo parazitu B. canis canis rizikg Sunims, Bravecto kramtomuyjy tableciy
jiems reikia duoti kas 12 savaiciy.

Bravecto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Daugiau informacijos apie Bravecto naudojima rasite informaciniame lapelyje arba kreipkites |
veterinarijos gydytoja ar vaistininka.

Kaip veikia Bravecto?

Veiklioji Bravecto medziaga fluralaneras veikia kaip ektoparaziticidas. Tai reiSkia, kad jis naikina ant
gyviiny odos arba joje, kailyje ar ausyse gyvenancius parazitus, kaip antai blusas ir erkes. ISnaikinus
D. reticulatus erkes, taip pat sumazéja uzsikrétimo B. canis canis rizika. Kad pasireiksty veikliosios
medziagos poveikis parazitams, jie turi jsisiurbti | odg ir pradéti maitintis Suns ar katés krauju.

Suns ar katés kraujo nurijusios blusos ir erkeés Zista dél fluralanero poveikio jy nervy sistemai. Jis
stabdo normaly krdvj turinciy chlorido daleliy (jony) judéjima | nervy lasteles ir i$ ju, ypac nervy,
Igsteliy, susijusiy su gama amino sviesto rugstimi (GABA) ir glutamatu - dviem medziagomis, kurios
perduoda signalus tarp nervy (neuromediatoriais). Dél tokio poveikio parazity nervy sistemos veikla
tampa nevaldoma, todél parazitai paralyziuojami ir zlista. Fluralanero veikiamos blusos zlsta dar
nepradéjusios déti kiausinéliy, taigi, Sis vaistas padeda mazinti Suns ar katés aplinkos tarsa.

Bravecto veikiamos Suny kailyje parazituojancios blusos zista per 8, erkés — per 12-48 valandas.
Gydant kates, Bravecto veikiamos blusos Ziista per 12, erkés - per 48 valandas.

Kokia Bravecto nauda nustatyta tyrimuose?

Bravecto veiksmingumas siekiant apsaugoti gyvinus nuo blusy ir erkiy buvo tiriamas atliekant ir
laboratorinius, ir lauko tyrimus.

Atliekant ES lauko tyrima su 561 blusomis ir (arba) erkémis uZsikrétusiu sunimi, Bravecto tabletés
buvo lyginamos su kitu vaistu fipronilu (ant Suns odos lasinamu tirpalu, kuriuo naikinamos blusos ir
erkés). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo blusy ir erkiy skaiciaus sumazéjimas jomis uzsikrétusiy
suny kailyje per tris ménesius nuo gydymo. Lauko tyrimas parodé, kad Bravecto veiksmingai sumazino
blusy ir erkiy skaiciy jomis uzsikrétusiy suny kailyje ir kad jo poveikis blusoms ir daugumos rasiy,
erkéms islieka 3 ménesius.

Atliekant dar du ES lauko tyrimus, buvo tiriami blusomis ir (arba) erkémis uzsikréte Sunys ir katés ir
Bravecto uzlasinamojo tirpalo poveikis buvo lyginamas su fipronilo uzlasinamojo tirpalo poveikiu.
Bravecto veiksmingai apsaugojo gyviinus nuo blusy ir erkiy iki 12 savaiciy nuo gydymo ir pagal suny ir
kaciy bei namy tkiy, kuriuose nerasta blusy ir erkiy, procentine dalj buvo toks pat veiksmingas kaip
fipronilas.

Europoje atlikto tyrimo metu buvo vertinamas Bravecto kramtomuyjy tablediy ir Bravecto uzlasinamojo
tirpalo veiksmingumas gydant demodeksinémis niezinémis erkémis uzsikrétusius Sunis. Remiantis
suny, kuriy kailyje 56-g ir 84-3 dieng po gydymo nerasta gyvy erkiy, procentine dalimi, Bravecto
kramtomuyjy tablediy ir Bravecto uzlasinamojo tirpalo veiksmingumas sieké atitinkamai 95 ir 94 proc.
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Europoje atliktas tyrimas su Sunimis, uzsikrétusiais sarkoptinémis niezinémis erkémis; atliekant sj
tyrima, Bravecto kramtomosios tabletés ir Bravecto uzlasinamasis tirpalas buvo lyginamas su kitu
jregistruotu vaistu nuo sarkoptiniy niezy. Ir Bravecto, ir Sis palyginamasis vaistas buvo visiskai
veiksmingi, nes né vieno gydyto Suns odos nuograndose, kurios buvo paimtos 56-3 ir 84-g3 dieng po
gydymo, gyvy erkiy nerasta.

Vienas laboratorinis tyrimas ir vienas Europoje natiraliomis salygomis atliktas tyrimas parode, kad
Bravecto kramtomosios tabletés iki 12 savaiciy Sunis 100 proc. apsaugo nuo uzsikrétimo D. reticulatus
perneSamais parazitais B. canis canis.

ES tyrime su katémis, kurios buvo uzsikrétusios ausy erkémis, sprendziant pagal kaciy, kuriy ausyse
28-3 dieng po gydymo rasta gyvy ausy erkiy, skaiciy, Bravecto veiksmingumas sieké daugiau kaip
90 proc.

Kokia rizika siejJama su Bravecto naudojimu?
Dazniausi tableciy Sunims sukeliami Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 gyvinui i$
100) yra nestiprus ir trumpalaikis viduriavimas, vémimas, nenoras ésti ir seilétekis.

Dazniausias uzlasinamojo tirpalo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 gyvanui iS 100)
yra lengva, trumpalaiké odos reakcija vaisto uzlasinimo vietoje, pvz., eritema (paraudimas) ir pruritas
(niezulys) arba plauky slinkimas.

Tam, kad vaisto veikiami parazitai zdty, jie turi pradéti maitintis Suns arba katés krauju, todél jie vis
dar gali perduoti ligas, kuriomis jie gali bati uzsikréte.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Bravecto, sgrasg galima rasti

informaciniame lapelyje.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

Bravecto kramtomosios tabletés
Kol vaistas nenaudojamas, jj reikia laikyti gamintojo pakuoteje, kad jis nepatekty vaikams | rankas.
Gauta pranesimy_apie zmonéms pasireiskusias padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas.

Naudojant §j vaistg, negalima rdkyti, valgyti ar gerti, o jj panaudojus, reikia nedelsiant muilu ir
vandeniu kruopsciai nusiplauti rankas.

Bravecto uzlasinamasis tirpalas

Reikia vengti salycio su vaistu. Ruosiant ir lasinant vaistg reikia mavéti apsaugines vienkartines
pirstines, kurios tiekiamos kartu su vaistu. Tai bitina todél, kad pranesta apie nedideliam skaiciui
Zmoniy pasireiskusias galimai sunkias padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas fluralanerui ar bet kuriai pagalbinei medziagai, turi
vengti sglydio su Siuo vaistu.

Sis vaistas jsigeria j oda, o vaistui i$siliejus, gali jsigerti ir | pavirsius. Nedideliam skaiciui Zmoniy po
salycio su vaistu iSbéré odg, pasireiské dilgliojimas ar tirpulys. Vaistui patekus ant odos, paveiktg vietg,
reikia nedelsiant nuplauti muilu ir vandeniu. Kai kuriais atvejais muilo ir vandens nepakanka ant pirsty
iSsiliejusiam vaistui pasalinti.

Salytis su vaistu taip pat gali jvykti lieciant juo gydyta gyviing. Salycio su gyvino kailio vieta, kurioje
uzlasinta vaisto, reikia vengti, kol nebeliks vaisto uzlasinimo zymiy. Tuo metu gyviino negalima glostyti
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ir leisti jam guléti savo lovoje. Gali praeiti iki 48 val., kol vieta, kurioje uzlasinta vaisto, iSdzius, bet
reikia palaukti ilgiau, kol ant kailio nebelieka uzlasinto vaisto zymiu.

Pasireiskus odos reakcijoms, reikia kreiptis | gydytojg ir parodyti jam Sio vaisto informacinj lapelj arba
etikete.

Zmones, kuriy oda yra jautri arba kuriems nustatytos alergijos (pvz., kitiems $ios risies
veterinariniams vaistams), turi atsargiai naudoti $j vaista ir elgtis su juo gydomais gyvinais.

Sis vaistas gali sukelti akiy sudirginima. Vaistui patekus j akis, jas reikia nedelsiant ir gausiai plauti
vandeniu.

Nurytas Sis vaistas yra kenksmingas. Kol vaistas nenaudojamas, jj reikia laikyti gamintojo pakuotéje,
kad jis nepatekty vaikams | rankas. Panaudotas pipetes reikia nedelsiant iSmesti. Atsitiktinai nurijus Sio
vaisto, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti jam Sio vaisto informacinj lapelj arba etikete.

Bravecto uzlasinamajj tirpalg reikia laikyti atokiau nuo karscio, kibirksciy, atviros liepsnos ir kity gaisro
Saltiniy, nes jis yra labai degus. ISliejus ant stalo ar grindy, pavirsiaus, vaisto pertekliy reikia sugerti
popierine servetéle ir tg vietg iSvalyti su valymo priemone.

Kodél Bravecto buvo patvirtintas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Bravecto nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir
rekomendavo leisti naudoti $j vaistg ES.

Kita informacija apie Bravecto

Visoje ES galiojantis Bravecto registracijos pazymeéjimas suteiktas 2014 m. vasario 11 d.
ISsamig informacijg apie Bravecto rasite Agentiros interneto svetainéje adresu:

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2021-12.
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