| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto, 112,5 mg, kramtomosios tabletés labai maziems Sunims (2—4,5 kg)
Bravecto, 250 mg, kramtomosios tabletés maziems Sunims (> 4,5-10 kg)
Bravecto, 500 mg, kramtomosios tabletés vidutinio dydzio Sunims (> 10-20 kg)
Bravecto, 1000 mg, kramtomosios tabletés dideliems Sunims (> 20-40 kg)
Bravecto, 1400 mg, kramtomosios tabletés labai dideliems Sunims (> 40-56 kg)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veikliosios medZiagos:
kiekvienoje kramtomojoje tabletéje yra:

Bravecto kramtomosios tabletés Fluralanero (mg)
labai maziems $unims (2-4,5 kg) 112,5
maziems Sunims (> 4,5-10 kg) 250
vidutinio dydzio Sunims (> 10-20 kg) 500
dideliems Sunims (> 20-40 kg) 1000

labai dideliems Sunims (> 40-56 kQ) 1400

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Kramtomoji tableté.

Apvali, nuo $viesiai iki tamsiai rudos spalvos tableté lygiu arba Siek tiek grublétu pavirSiumi. Gali

matytis marmuriSkumas, démelés arba abu.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Sunims, uzsikrétusiems erkémis ir blusomis, gydyti.

Sis veterinarinis vaistas yra sisteminis insekticidas ir akaricidas, kurio:

- greitas ir ilgalaikis naikinamasis poveikis blusoms (Ctenocephalides felis) trunka 12 sav.,

- greitas ir ilgalaikis naikinamasis poveikis erkéms Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus ir
D. variabilis trunka 12 sav.,

- greitas ir ilgalaikis naikinamasis poveikis erkéms Rhipicephalus sanguineus trunka 8 sav.

Blusos ir erkés turi prisitvirtinti prie Seimininko ir pradéti maitintis, kad jos buity paveiktos veikligja
medziaga.

Sis veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito
(BAD) strategijos dalis.

Gydyti Demodex canis sukeltg demodikoze.
Gydyti esant uzsikrétimui odos niezais (Sarcoptes scabiei var. canis).



Uzsikrétimo Babesia canis canis, kurig perduoda Dermacentor reticulatus, rizikai mazinti iki 12 sav.
Sis poveikis yra netiesioginis dél vaisto poveikio uzkrato perneséjui.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Parazitai turi pradéti maitintis ant Seimininko, kad jie biity paveikti fluralaneru. Todél parazity
perneSamy ligy (jskaitant Babesia canis canis) rizika negali bati visiSkai atmesta.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Atsargiai naudoti Sunims, kuriems jau anks¢iau buvo pasireiskusi epilepsija.

Nesant duomeny, §io veterinarinio vaisto negalima naudoti jaunesniems nei 8 sav. amziaus Suniukams
ir (arba) sveriantiems maziau kaip 2 kg Sunims.

Vaisto negalima naudoti trumpesniais nei 8 sav. intervalais, nes vaisto saugumas naudojant
trumpesniais intervalais nebuvo tirtas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Vaista iki naudojimo reikia laikyti originalioje pakuotéje, kad jis nebiity tiesiogiai prieinamas vaikams.
Gauta pranesimy apie padidéjusio jautrumo reakcijas zmonéms.

Naudojant veterinarinj vaista negalima valgyti, gerti ar rikyti.

Panaudojus vaista, reikia i$ karto kruops¢iai nusiplauti rankas su muilu ir vandeniu.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nesunkus ir trumpalaikis poveikis virskinimo traktui, toks kaip viduriavimas, vémimas, apetito
nebuvimas ir seilétekis pasireiSké daznai klinikiniy tyrimy metu (1,6 % gydyty Suny).

Letargija, raumeny drebéjimas, ataksija ir konvulsijos labai retai buvo pranesta spontaniniais
pranesimais.

Dauguma nepalankiy reakcijy buvo savaime pracinancios ir trumpalaikeés.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas nustatytas veisiamiems Sunims, vaikingumo ir laktacijos metu. Galima
naudoti veisiamiems Sunims, vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos
Fluralaneras labai gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitomis gerai

besijungianciomis veikliosiomis medziagomis, tokiomis kaip nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo
(NVNU) ir kumarino darinys varfarinas. Fluralanero inkubacija $uny kraujo plazmoje esant



karprofeno arba varfarino, kai tikétina plazmos koncentracija buvo maksimali, nesumazino
fluralanero, karprofeno arba varfarino baltymy jungimosi.

Atliekant klinikinius tyrimus lauko salygomis, jokiy sgveiky tarp Bravecto kramtomyjy tableciy
Sunims ir nuolat naudojamy veterinariniy vaisty nepastebéta.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas
Tabletg reikia suSerti.

Bravecto reikia naudoti kaip nurodyta lenteléje (atitinka 25-56 mg fluralanero/kg kiino svorio dozg
kiekvienai svorio grupei):

Suns kiino Naudotiny tableciy stiprumas ir skaicius
svoris (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
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

Kramtomuyjy table¢iy negalima lauzyti ar dalinti.
Sunims, sveriantiems daugiau kaip 56 kg, reikia naudoti dviejy table¢iy derinj, kuris labiausiai atitinka
ktino svorj.

Naudojimo metodas

Bravecto kramtomasias tabletes reikia suserti $érimo metu arba mazdaug tuo laiku.

Bravecto yra kramtomoji tableté, ir dauguma Suny jg gerai priima. Jeigu Suo neéda tabletés
savanoriskai, j3 taip pat galima suSerti Su édesiu arba tiesiai ] burng. Duodant vaistg reikia stebéti Sunj
tam, kad bty jsitikinta, jog Suo tikrai prarijo tabletg.

Gydymo planas

Siekiant uztikrinti optimalig uzsikrétimo blusomis kontrolg, veterinarinj vaistg reikia naudoti 12 sav.
intervalais. Siekiant uztikrinti optimalig uzsikrétimo erkémis kontrole, pakartotinio gydymo laikas
priklauso nuo erkiy rasiy. Zr. 4.2 p.

Gydant nuo uzsikrétimo Demodex canis erkémis, reikia naudoti vienkarting vaisto doz¢. Kadangi
demodikozé yra daugiafaktoriné liga, patartina taip pat tinkamai gydyti bet kokia pagrinding liga.
Gydant nuo uzsikrétimo odos niezais (Sarcoptes scabiei var. canis), reikia naudoti vienkarting vaisto
doze. Pakartotinio gydymo poreikis ir daznumas turi baiti nustatomas remiantis vaistg paskyrusio
veterinarijos gydytojo patarimu.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

8-9 sav. amziaus ir 2,0-3,6 kg sveriantiems Suniukams suseriant iki 5 karty didesn¢ nei maksimali
rekomenduojama doze (56 mg, 168 mg ir 280 mg fluralanero/kg kiino svorio) trumpesniais nei
rekomenduojama intervalais (kas 8 sav.) tris kartus, nepalankiy reakcijy nepastebéta.

Negauta jokiy duomeny apie reprodukcijos funkcijg ar nerimg kelian¢iy duomeny apie jaunikliy
gyvybinguma, suSeriant fluralanerg bigliy veislés Sunims iki 3 karty didesnémis nei maksimali
rekomenduojama dozémis (iki 168 mg/kg kiino svorio fluralanero).

Veterinarinj vaistg gerai toleravo koliy veislés Sunys, turintys nepakankamg atsparumo daugumai
vaisty baltymg 1 (MDR1 -/-), vieng kartg suSérus 3 kartus didesn¢ nei rekomenduojama dozg
(168 mg/kg kiino svorio). Jokiy su gydymu susijusiy klinikiniy poZymiy nepastebéta.

4.11. ISlauka



Netaikytina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: ektoparaziticidai sisteminiam naudojimui.
ATCvet kodas: QP53BEO02.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Fluralaneras yra akaricidas ir insekticidas. Jis efektyviai veikia ant Suns esancias erkes (Ixodes spp.,
Dermacentor spp. ir Rhipicephalus sanguineus), blusas (Ctenocephalides spp.), Demodex canis erkes
ir odos niezus (Sarcoptes scabiei var. canis). Fluralaneras sumazina uzsikrétimo Babesia canis canis,
kurig perduoda Dermacentor reticulatus, rizikg sunaikindamas erkes per 48 val. iki ligos perdavimo.

Poveikis blusoms (C. felis) pasireiskia per 8 val. nuo jy prisitvirtinimo, I. ricinus erkéms — per 12 val.
nuo prisitvirtinimo, o D. reticulatus erkéms — per 48 val.

Fluralaneras stipriai veikia erkes ir blusas per maitinimasi, t. y. jis sistemiskai veikia tikslinius
parazitus.

Fluralaneras yra stiprus nariuotakojy nervy sistemos daliy inhibitorius, antagonisti§kai veikiantis
ligandy valdomus chlorido kanalus (GASR receptorius ir glutamato receptorius).

Atliekant tikslinius molekulinius tyrimus su vabzdziy, blusy ir musiy, GASR receptoriais, fluralanerui
neturi jtakos atsparumas dieldrinui.

In vitro biologiniy tyrimy metu fluralanerui jtakos neturi jrodytas lauko atsparumas amidinams
(erkés), organofosfatams (erkeés), ciklodienams (erkés, blusos, musés), makrocikliniams laktonams
(juros utélés), fenilpirazolams (erkés, blusos), benzofenilo karbamidams (erkés), piretroidams (erkés)
ir karbamatams (erkés).

Vaistas prisideda prie aplinkos blusy populiacijos kontrolés tose srityse, j kurias gali patekti gydomi
Sunys.

Naujai ant Suns atsiradusios blusos sunaikinamos dar prie§ padedant gyvybingus kiauSinélius. In vitro
tyrimas taip pat parodé, kad labai maza fluralanero koncentracija sustabdo blusy gyvybingy
kiausinéliy déjima.

Blusy gyvenimo ciklas nutraukiamas dél greitos veikimo pradzios ir ilgalaikio veiksmingumo nuo ant
gyvino esanc¢iy suaugusiy blusy ir dél to, kad nededami gyvybingi kiauSinéliai.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Susertas fluralaneras greitai absorbuojamas, didziausia koncentracija kraujo plazmoje susidaro per 1 d.
Edesys padidina absorbcija. Fluralaneras pasiskirsto sistemiskai ir pasiekia didziausig koncentracija
riebaluose, mazesng — kepenyse, inkstuose ir raumenyse. Dél ilgo persistavimo ir 1étos eliminacijos i$
plazmos (ty2 = 12 d.) bei ekstensyvaus metabolizmo stokos, fluralanero koncentracija visg laikotarpj
tarp doziy islieka veiksminga. Pastebéti individualiis Cmax Ir t1/2 SVyravimai. Pagrindinis eliminacijos
biidas yra nepakitusio fluralanero $alinimas su i§matomis (~ 90 % dozés). Salinimas per inkstus yra
antraeilis eliminacijos biidas.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas



Kiauliy kepeny kvapioji medziaga,

sacharozé,

kukuriizy krakmolas,

natrio laurilsulfatas,

dinatrio embonato monohidratas,

magnio stearatas,

aspartamas,

glicerolis,

sojy aliejus,

makrogolis 3350.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté su 1 aliuminio folijos lizdine plokstele, uzsandarinta PET aliuminio folijos laminato
dangteliu, kurioje yra 1, 2 arba 4 kramtomosios tabletés.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
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DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto, 112,5 mg, uzlaSinamasis tirpalas labai maziems Sunims (24,5 kg)
Bravecto, 250 mg, uzlasinamasis tirpalas maziems Sunims (> 4,5-10 kg)
Bravecto, 500 mg, uZlasinamasis tirpalas vidutinio dydzio Sunims (> 10-20 kg)
Bravecto, 1000 mg, uzlasinamasis tirpalas dideliems Sunims (> 20-40 kg)
Bravecto, 1400 mg, uzlasinamasis tirpalas labai dideliems Sunims (> 40-56 kQ)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Veikliosios medziagos:

kiekviename ml yra 280 mg fluralanero.
Kiekvienoje pipetéje yra:

Pipetés tiiris Fluralanero
(ml) (mg)
labai maZiems Sunims 24,5 kg 0,4 112,5
maziems Sunims > 4,5-10 kg 0,89 250
vidutinio dydzio $unims > 10-20 kg 1,79 500
dideliems Sunims > 20-40 kg 3,57 1000
labai dideliems $unims > 40-56 kg 5,0 1400

[$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Uzlasinamasis tirpalas.

Skaidrus bespalvis ar geltonas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Sunims, uzsikrétusiems erkémis ir blusomis, gydyti.

Sis veterinarinis vaistas yra sisteminis insekticidas ir akaricidas, kurio:

- greitas ir ilgalaikis naikinamasis poveikis blusoms (Ctenocephalides felis ir Ctenocephalides
canis) trunka 12 sav., ir

- greitas ir ilgalaikis naikinamasis poveikis erkéms (I1xodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus ir

Dermacentor reticulatus) trunka 12 sav.

Blusos ir erkés turi prisitvirtinti prie Seimininko ir pradéti maitintis, kad buty paveiktos veikligja
medziaga.

Sis veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito
(BAD) strategijos dalis.

Gydyti Demodex canis sukeltg demodikoze.
Gydyti esant uzsikrétimui odos niezais (Sarcoptes scabiei var. canis).



4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

4.4, Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyviinams

Parazitai turi pradéti maitintis ant Seimininko, kad biity paveikti fluralaneru, todé¢l parazity perneSamy
ligy rizika negali biti atmesta.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Biitina stengtis, kad veterinarinio vaisto nepatekty gyvinui j akis.

Negalima naudoti tiesiogiai ant odos pazeidimy.

3 d. po gydymo negalima Suns maudyti ar nardinti j vandenj arba leisti jam maudytis vandens
telkiniuose.

Nesant duomeny, §io veterinarinio vaisto negalima naudoti jaunesniems nei 8 sav. amziaus Suniukams
ir (arba) sveriantiems maziau kaip 2 kg Sunims.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti trumpesniais nei 8 sav. intervalais, nes vaisto saugumas
naudojant trumpesniais intervalais nebuvo tirtas.

Sis veterinarinis vaistas skirtas i$oriniam naudojimui ir jo negalima naudoti per burng.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Reikia vengti salycCio su §iuo vaistu ir vaisto ruoSimo metu reikia miivéti vienkartines apsaugines
pirStines, jsigytas su vaistu pardavimo vietoje, dél toliau nurodyty prieZaséiy:

padidéjusio jautrumo reakcijos, kurios gali biti sunkios buvo pranestos mazam skai¢iui zmoniy;
zmonés, Kuriems nustatytas padidéjes jautrumas fluralanerui arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy,
turi vengti bet kokio salycio su Siuo vaistu;

Sis vaistas prilimpa prie odos, taip pat gali prilipti prie pavirSiy vaistui i$siliejus. Odos bérimas,
dilgciojimas ar tirpimas buvo pranesta mazam skaiciui Zzmoniy po saly¢io su oda.

Patekus ant odos, biitina uztersta vietg nedelsiant nuplauti muilu ir vandeniu. Kai kuriais atvejais
muilo ir vandens nepakanka norint pasalinti ant pirSty iSsiliejusj vaistg.

v —

Pries lieCiant uzlasinimo vieta, jskaitant gyviino prisiglaudima ir miegojima su gyviinu vienoje lovoje,
bitina jsitikinti, kad uzlaginimo vieta jau yra nebepastebima ant gyviino. Reikia iki 48 val., kad

Jei pasireiskia odos reakcijos, reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti jam vaisto pakuote.

Zmonés, kuriy oda yra jautri arba kurie yra alergiski, pvz., kitiems $io tipo veterinariniams vaistams,
turi atsargiai elgtis su Siuo veterinariniu vaistu ir su gydytais gyvinais.

Sis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant kruops¢iai nuplauti
vandeniu.

Prarijus Sis vaistas yra kenksmingas. Vaista iki naudojimo reikia laikyti originalioje pakuotéje, kad jis
nebiity tiesiogiai prieinamas vaikams. Panaudota pipeté privalo biiti iSmesta nedelsiant. Atsitiktinai
prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Sis vaistas yra labai degus. Saugoti nuo kar$¢io, kibirks¢iy, atviros ugnies ar kity uzsidegimo $altiniy.
Atsitiktinai iSsiliejus vaistui, pvz., ant stalo ar grindy pavirSiaus, vaisto pertekliy reikia pasalinti
naudojant popiering servetéle ir iSvalyti tg vieta naudojant ploviklj.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nesunkios ir trumpalaikés odos reakcijos, tokios kaip eritema arba alopecija uzlasinimo vietoje buvo
daznai pastebétos klinikiniy tyrimy metu (1,2 % gydyty Suny).

Vémimas, letargija ir anoreksija buvo pranesta labai retai spontaniniais pranesimais po $io vaisto
naudojimo.



Nepalankiy reakcijy daZznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus prane$imus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas nustatytas veisiamiems Sunims, vaikingumo ir laktacijos metu. Galima
naudoti veisiamiems Sunims, vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

Fluralaneras labai gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitomis gerai
besijungian¢iomis veikliosiomis medZiagomis, tokiomis kaip nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo
(NVNU) ir kumarino darinys varfarinas. Fluralanero inkubacija Suny kraujo plazmoje esant
karprofeno arba varfarino, kai tikétina plazmos koncentracija buvo maksimali, nesumazino
fluralanero, karprofeno arba varfarino baltymy jungimosi.

Atliekant laboratorinius ir klinikinius tyrimus lauko salygomis, jokiy saveiky tarp Bravecto
uzlaSinamojo tirpalo Sunims ir nuolat naudojamy veterinariniy vaisty nepastebéta.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas
UZlasinti.

Bravecto reikia naudoti kaip nurodyta lenteléje (atitinka 25-56 mg fluralanero/kg kiino svorio doze):

Suns kiino Naudotiny pipeciu skaicius ir stiprumas
svoris (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
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

Sunims, sveriantiems daugiau kaip 56 kg, reikia naudoti dviejy pipe¢iy derinj, kuris labiausiai atitinka
ktino svorij.

Naudojimo metodas
1 Zingsnis. Pries$ pat naudojima atidarykite paketél] ir
iSimkite pipet¢. Apsimaukite pirStines. Atidarant pipetg,
ja reikia laikyti uz pagrindo arba uz virSutinés standzios
dalies zemiau dangtelio vertikalioje padétyje (galiuku j
vir§y). Dangtelj reikia sukti pagal arba pries§ laikrodZio
rodykle vieng pilng apsisukima. Dangtelis liks ant
pipetés: jo nejmanoma nuimti. Pajutus izoliacinio
sluoksnio lazima, pipeté yra atidaryta ir paruosta
naudojimui.

7 /rixﬁ

2 zingsnis. Naudojimo metu Suo turéty stovéti arba guléti, kad jo nugara bty horizontalioje padétyje.
Vertikaliai priglauskite pipetés galiukg prie odos tarp Suns menciy.
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3 Zingsnis. Létai suspauskite pipete ir iSspauskite visg jos turinj tiesiai ant Suns odos vienoje (kali
mazas kiekis) arba keliose Suns nugaros vietose tarp peciy ir uodegos pagrindo. Venkite uzlasinti
daugiau nei 1 ml tirpalo vienoje vietoje, nes dalis tirpalo gali nubégti arba nuvarvéti nuo Suns.

Gydymo planas
Siekiant uztikrinti optimalig uzsikrétimo erkémis ir blusomis kontrole, veterinarinj vaista reikia

naudoti 12 sav. intervalais.

Gydant nuo uzsikrétimo Demodex canis erkémis, reikia naudoti vienkarting vaisto doz¢. Kadangi
demodikoz¢ yra daugiafaktoriné liga, patartina taip pat tinkamai gydyti ir bet kokig pagrindine liga.
Gydant nuo uzsikrétimo odos niezais (Sarcoptes scabiei var. canis), reikia naudoti vienkarting vaisto
doze. Pakartotinio gydymo poreikis ir daznumas turi baiti nustatomas remiantis vaistg paskyrusio
veterinarijos gydytojo patarimu.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
8-9 sav. amziaus ir 2,0-3,7 kg sveriantiems Suniukams duodant iki 5 karty didesne nei maksimali
rekomenduojama doze (56 mg, 168 mg ir 280 mg fluralanero/kg kiino svorio) trumpesniais nei
rekomenduojama intervalais (kas 8 sav.) tris kartus, nepalankiy reakcijy nepastebéta.

Negauta jokiy duomeny apie reprodukcijos funkcijg ar nerimg kelian¢iy duomeny apie jaunikliy
gyvybinguma, suSeriant fluralanerg bigliy veislés Sunims iki 3 karty didesnémis nei maksimali
rekomenduojama dozémis (iki 168 mg/kg kiino svorio fluralanero).

Fluralanera gerai toleravo koliy veislés Sunys, turintys nepakankamg atsparumo daugumai vaisty
baltymg 1 (MDRI1 -/-), vieng kartg susérus 3 kartus didesne nei maksimali rekomenduojama doze
(168 mg/kg kiino svorio). Jokiy su gydymu susijusiy klinikiniy pozymiy nepastebéta.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: ektoparaziticidai sisteminiam naudojimui.
ATCuvet kodas: QP53B E02.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Fluralaneras yra akaricidas ir insekticidas. Jis efektyviai veikia ant Suns esancias erkes (Ixodes spp.,
Dermacentor spp. ir Rhipicephalus sanguineus), blusas (Ctenocephalides spp.) Demodex canis erkes ir
odos niezus (Sarcoptes scabiei var. canis).

Poveikis pasireiSkia per 8 val. blusoms (C. felis) ir per 12 val. erkéms (l. ricinus).

Fluralaneras stipriai veikia erkes ir blusas per maitinimasi, t. y. jis sistemiskai veikia tikslinius
parazitus.
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Fluralaneras yra stiprus nariuotakojy nervy sistemos daliy inhibitorius, antagonisti$kai veikiantis
ligandy valdomus chlorido kanalus (GASR receptorius ir glutamato receptorius).

Atliekant tikslinius molekulinius tyrimus su vabzdziy, blusy ir musiy, GASR receptoriais, fluralanerui
neturi jtakos atsparumas dieldrinui.

In vitro biologiniy tyrimy metu fluralanerui jtakos neturi jrodytas lauko atsparumas amidinams
(erkés), organofosfatams (erkés), ciklodienams (erkés, blusos, musés), makrocikliniams laktonams
(juros utélés), fenilpirazolams (erkés, blusos), benzofenilo karbamidams (erkés), piretroidams (erkés)
ir karbamatams (erkés).

Vaistas prisideda prie aplinkos blusy populiacijos kontrolés tose srityse, i kurias gali patekti gydomi
Sunys.

Naujai ant Suns atsiradusios blusos sunaikinamos dar prie§ padedant gyvybingus kiausinélius. In vitro
tyrimas taip pat parodé, kad labai maza fluralanero koncentracija sustabdo blusy gyvybingy
kiauSinéliy déjima. Blusy gyvenimo ciklas nutraukiamas dél greitos veikimo pradzios ir ilgalaikio
veiksmingumo nuo ant gyviiny esan¢iy suaugusiy blusy ir dél to, kad nededami gyvybingi kiausinéliai.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Fluralaneras greitai absorbuojamas i$ iSorinio naudojimo vietos j plaukus, odg ir zemiau esancius
audinius, i$ kur 1étai absorbuojamas j kraujagysliy sistema. Plazmoje jis stabilizuojasi tarp 7 ir 63 d. po
naudojimo, po to koncentracija létai mazéja. Dél ilgo persistavimo ir 1étos eliminacijos i§ plazmos
(tu2 = 21 d.) bei ekstensyvaus metabolizmo stokos, fluralanero koncentracija visg laikotarpj tarp doziy
iSlieka veiksminga. Nepakites fluralaneras paSalinimas su iSmatomis, o labai mazas jo kiekis — su
Slapimu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Dimetilacetamidas,

glikofurolis,

dietiltoluamidas (DEET),

acetonas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés:

Bravecto 112,5 mg uzlaSinamasis tirpalas, — 2 metai;

Bravecto 250 mg / 500 mg / 1000 mg / 1400 mg uzlasinamasis tirpalas, — 3 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia. Pipetes reikia laikyti
antrinéje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo tirpiklio praradimo ir drégmés. Paketélius reikia

atidaryti tik prie$ pat naudojima.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys
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Vienos dozés pipeté, sudaryta i§ laminuotos aliuminio-polipropileno folijos, uzdaryta didelio tankio
polietileno (DTPE) dangteliu ir supakuota j laminuotos aliuminio folijos paketélj. Kiekvienoje
kartoninéje dézutéje yra 1 arba 2 pipetés ir pirStiniy pora Kiekvienai pipetei.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi baiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
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. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2014-02-11.

Perregistravimo data 2019-02-05.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} mén.}

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto, 112,5 mg, uzlasinamasis tirpalas mazoms katéms (1,2—2,8 kg)
Bravecto, 250 mg, uzlasinamasis tirpalas vidutinio dydzio katéms (> 2,8-6,25 Kkg)
Bravecto, 500 mg, uzlasinamasis tirpalas dideléms katéms (> 6,25-12,5 kq)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veikliosios medZziagos:
kiekviename ml yra 280 mg fluralanero.
Kiekvienoje pipetéje yra:

Pipetés turis Fluralanero
(ml) (mg)
mazoms katéms 1,2-2,8 kg 0,4 112,5
vidutinio dydzio katéms > 2,8-6,25 kg 0,89 250
dideléms katéms > 6,25-12,5 kg 1,79 500

[$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Uzlasinamasis tirpalas.

Skaidrus bespalvis ar geltonas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis
Katéms, uzsikrétusioms erkémis ir blusomis, gydyti.

Sis veterinarinis vaistas yra sisteminis insekticidas ir akaricidas, kurio greitas ir ilgalaikis naikinamasis
poveikis blusoms (Ctenocephalides felis) ir erkéms (Ixodes ricinus) trunka 12 sav.

Blusos ir erkés turi prisitvirtinti prie Seimininko ir pradéti maitintis, kad jos biity paveiktos veikligja
medziaga.

Sis veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito
(BAD) strategijos dalis.

Gydyti esant uzsikrétimui ausy erkémis (Otodectes cynotis).
4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
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Parazitai turi pradéti maitintis ant $eimininko, kad jie biity paveikti fluralaneru, todél parazity
perneSamy ligy rizika negali biiti atmesta.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Bitina stengtis, kad veterinarinio vaisto nepatekty gyviinui j akis. Negalima naudoti tiesiogiai ant odos
pazeidimy.

Nesant duomeny, Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti jaunesniems nei 9 sav. amziaus kaciukams
ir (arba) maziau kaip 1,2 kg sverian¢ioms katéms.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti trumpesniais nei 8 sav. intervalais, nes vaisto saugumas
naudojant trumpesniais intervalais nebuvo tirtas.

Sis veterinarinis vaistas skirtas ioriniam naudojimui ir jo negalima naudoti per burna.

Negalima leisti kg tik gydytiems gyviinams laizyti vienam Kkito.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Reikia vengti salycio su $iuo vaistu ir vaisto ruo§imo metu reikia miivéti vienkartines apsaugines
pirStines, jsigytas Su vaistu pardavimo vietoje, d¢l toliau nurodyty prieZaséiy:

padidéjusio jautrumo reakcijos, kurios gali biiti sunkios pasireiské mazam skaiciui zmoniy;

zmonés, Kuriems nustatytas padidéjes jautrumas fluralanerui arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy,
turi vengti bet kokio salycio su Siuo vaistu;

§is vaistas prilimpa prie odos, taip pat gali prilipti prie paviriy vaistui issiliejus. Odos bérimas,
dilgciojimas ar tirpimas pasireiské mazam skaiCiui Zzmoniy po saly¢io su oda.

Patekus ant odos, biitina uZtersSta vieta nedelsiant nuplauti muilu ir vandeniu. Kai kuriais atvejais
muilo ir vandens nepakanka norint pasalinti ant pirsty iSsiliejusj vaista.

Salytis su $iuo vaistu taip pat gali atsirasti prizitrint gydyta gyving.

Pries lieCiant uzlasinimo vieta, jskaitant gyviino prisiglaudimg ir miegojima su gyvinu vienoje lovoje,
butina jsitikinti, kad uzlasinimo vieta jau yra nebepastebima ant gyviino. Reikia iki 48 val., kad
uzlaSinimo vieta i8dzifity, taciau ji bus pastebima ilgiau.

Jei pasireiskia odos reakcijos, reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti jam vaisto pakuote.

Zmongs, kuriy oda yra jautri arba kurie yra alergiski, pvz., kitiems io tipo veterinariniams vaistams,
turi atsargiai elgtis su Siuo veterinariniu vaistu ir su gydytais gyvunais.

Sis vaistas gali sukelti akiy dirginimg. Atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant kruops¢iai nuplauti
vandeniu.

Prarijus §is vaistas yra kenksmingas. Vaistg iki naudojimo reikia laikyti originalioje pakuotéje, kad jis
nebiity tiesiogiai prieinamas vaikams. Panaudota pipeté privalo biiti iSmesta nedelsiant. Atsitiktinai
prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Sis vaistas yra labai degus. Saugoti nuo kariio, kibirki¢iy, atviros ugnies ar kity uzsidegimo altiniy.
Atsitiktinai iSsiliejus vaistui, pvz., ant stalo ar grindy pavirSiaus, vaisto pertekliy reikia pasalinti
naudojant popiering servetéle ir iSvalyti tg vieta naudojant plovikl;.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Nesunkios ir trumpalaikés odos reakcijos, tokios kaip eritema ir niezulys arba alopecija uzlasinimo
vietoje daznai pastebétos klinikiniy tyrimy metu (2,2 % gydyty kaciy).

Kiti pozymiai: apatija, drebulys, anoreksija arba vémimas, padidéjes seilétekis nedaznai pastebéti i$
karto po vaisto naudojimo atitinkamai 0,9 % gydyty kaciy ir 0,4 % gydyty kaciy.

Labai retai gauta pranesimy apie traukulius, remiantis patirtimi po vaisto patekimo j rinka
(farmakologinis budrumas).

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),
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- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviiny),
- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

Fluralaneras labai gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitomis gerai
besijungian¢iomis veikliosiomis medziagomis, tokiomis kaip nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo
(NVNU) ir kumarino darinys varfarinas. Fluralanero inkubacija Suny kraujo plazmoje esant
karprofeno arba varfarino, kai tikétina plazmos koncentracija buvo maksimali, nesumazino
fluralanero, karprofeno arba varfarino baltymy jungimosi.

Atliekant laboratorinius ir klinikinius tyrimus lauko saglygomis, jokiy saveiky tarp Bravecto
uzlaSinamojo tirpalo katéms ir nuolat naudojamy veterinariniy vaisty nepastebéta.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas
Uzlasinti.

Bravecto reikia naudoti kaip nurodyta lenteléje (atitinka 40—94 mg fluralanero/kg kiino svorio dozg):

Katés kiino svoris Naudotiny pipeciy skaicius ir stiprumas
(kg) 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

Katéms, sverian¢ioms daugiau kaip 12,5 kg, reikia naudoti dviejy pipeciy derinj, kuris labiausiai
atitinka kiino svorj.

Naudojimo metodas
1 Zingsnis. Pries pat naudojimg atidarykite paketélj ir

iSimkite pipete. Apsimaukite pirStines. Atidarant pipete, >
ja reikia laikyti uz pagrindo arba uz virSutinés standzios o~
dalies zemiau dangtelio vertikalioje padétyje (galiuku j ZUN

virsy). Dangtelj reikia sukti pagal arba pries$ laikrodzio
rodykle vieng pilng apsisukima. Dangtelis liks ant
pipetés: jo nejmanoma nuimti. Pajutus izoliacinio
sluoksnio lazima, pipeté yra atidaryta ir paruosta
naudojimui.

2 zingsnis. Kad vaistg buty patogu naudoti, katé turéty stovéti arba guléti
taip, kad jos nugara biity horizontalioje padétyje. Priglauskite pipetés
galiukg prie katés kaukolés pagrindo.

3 Zingsnis. Létai suspauskite pipete ir iSspauskite visg jos turinj tiesiai ant

kateés odos. Iki 6,25 kg sverian¢ioms katéms vaistg reikia uzlasinti vienoje

vietoje prie kaukolés pagrindo, o daugiau kaip 6,25 kg sverian¢ioms

katéms — dviejose vietose.
Gydymo planas
Siekiant uztikrinti optimalig uzsikrétimo erkémis ir blusomis kontrolg, veterinarinj vaistg reikia
naudoti 12 sav. intervalais.
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Gydant nuo uzsikrétimo ausy erkémis (Otodectes cynotis), reikia naudoti vienkartine vaisto doze. Po
28 d. rekomenduojama veterinarijos gydytojo apZzilira, kadangi kai kuriems gyviinams gali biti
reikalingas tolesnis gydymas alternatyviu vaistu.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai), jei biitina

9-13 sav. amziaus ir 0,9-1,9 kg sveriantiems kaciukams iSoriskai panaudojus iki 5 karty didesne nei
maksimali rekomenduojama doze (93 mg, 279 mg ir 465 mg fluralanero/kg kiino svorio) trumpesniais
nei rekomenduojama intervalais (kas 8 sav.) tris kartus, nepalankiy reakcijy nepastebéta.

Nurijus maksimalig rekomenduojamg 93 mg fluralanero/kg kiino svorio vaisto doze, katés jg gerai
toleravo, neskaitant savaime praeinancio seilétekio ir kosulio arba vémimo i§ karto po naudojimo.
4.11. ISlauka

Netaikytina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: ektoparaziticidai sisteminiam naudojimui.
ATCvet kodas: QP53B EO02.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Fluralaneras yra akaricidas ir insekticidas. Jis efektyviai veikia ant katés esancias erkes (Ixodes spp.),
blusas (Ctenocephalides spp.) ir ausy erkes (Otodectes cynotis).

Poveikis pasireiskia per 12 val. blusoms (C. felis) ir per 48 val. erkéms (1. ricinus).

Fluralaneras stipriai veikia erkes ir blusas per maitinimasi, t. y. jis sistemiSkai veikia tikslinius
parazitus.

Fluralaneras yra stiprus nariuotakojy nervy sistemos daliy inhibitorius, antagonistiskai veikiantis
ligandy valdomus chlorido kanalus (GASR receptorius ir glutamato receptorius).

Atliekant tikslinius molekulinius tyrimus su vabzdziy, blusy ir musiy, GASR receptoriais, fluralanerui
neturi jtakos atsparumas dieldrinui.

In vitro biologiniy tyrimy metu fluralanerui jtakos neturi jrodytas lauko atsparumas amidinams
(erkés), organofosfatams (erkés), ciklodienams (erkés, blusos, musés), makrocikliniams laktonams
(juros utélés), fenilpirazolams (erkés, blusos), benzofenilo karbamidams (erkés), piretroidams (erkés)
ir karbamatams (erkés).

Vaistas prisideda prie aplinkos blusy populiacijos kontrolés tose srityse, j kurias gali patekti gydomos
katés.

Naujai ant katés atsiradusios blusos sunaikinamos dar prie$ padedant gyvybingus kiaus§inélius. In vitro
tyrimas taip pat parodé, kad labai maza fluralanero koncentracija sustabdo blusy gyvybingy
kiausinéliy déjima. Blusy gyvenimo ciklas nutraukiamas dél greitos veikimo pradzios ir ilgalaikio
veiksmingumo nuo ant gyviiny esanciy suaugusiy blusy ir dél to, kad nededami gyvybingi kiauSinéliai.

5.2.  Farmakokinetinés savybés
Fluralaneras greitai sistemiskai absorbuojamas i§ iSorinio naudojimo vietos, pasickdamas maksimalig

koncentracijg plazmoje tarp 3 ir 21 d. po naudojimo. Dél ilgo persistavimo ir 1étos eliminacijos i$
plazmos (t12 = 12 d.) bei ekstensyvaus metabolizmo stokos, fluralanero koncentracija visa laikotarpj
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tarp doziy iSlieka veiksminga. Nepakites fluralaneras pasalinimas su iSmatomis, 0 labai mazas jo
Kiekis — su $lapimu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Dimetilacetamidas,

glikofurolis,

dietiltoluamidas (DEET),

acetonas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés:

Bravecto 112,5 mg uzlasinamasis tirpalas, — 2 metai;

Bravecto 250 mg / 500 mg uzlaSinamasis tirpalas, — 3 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia. Pipetes reikia laikyti
antringje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo tirpiklio praradimo ir drégmeés. Paketélius reikia
atidaryti tik prie$ pat naudojima.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Vienos dozés pipeté, sudaryta i§ laminuotos aliuminio-polipropileno folijos, uzdaryta didelio tankio
polietileno (DTPE) dangteliu ir supakuota j laminuotos aliuminio folijos paketélj. Kiekvienoje
kartoninéje dézutéje yra 1 arba 2 pipetés ir pirStiniy pora kiekvienai pipetei.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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

EU/2/13/158/022-023 250 mg
EU/2/13/158/026-027 500 mg
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2014-02-11.

Perregistravimo data 2019-02-05.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} mén.}

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uZ vaisto serijos i$leidima, pavadinimas ir adresas

Kramtomosios tabletés
Intervet GesmbH
Siemensstrasse 107
1210 Viena

AUSTRIJA

UZlaSinamasis tirpalas

Intervet Productions

Rue de Lyons

27460 Igoville

PRANCUZIJA

Vaisto informaciniame lapelyje turi buiti nurodytas gamintojo, atsakingo uz konkrecios vaisto serijos
i8leidima, pavadinimas ir adresas.

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto, 112,5 mg, kramtomosios tabletés labai maziems Sunims (2—4,5 kg)
Bravecto, 250 mg, kramtomosios tabletés maziems Sunims (> 4,5-10 kQg)
Bravecto, 500 mg, kramtomosios tabletés vidutinio dydzio Sunims (> 10-20 kg)
Bravecto, 1000 mg, kramtomosios tabletés dideliems Sunims (> 20—40 kg)
Bravecto, 1400 mg, kramtomosios tabletés labai dideliems Sunims (> 40-56 kg)
fluralaner

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

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

3. VAISTO FORMA

Kramtomoji tableté.

| 4. PAKUOTES DYDIS

1 kramtomoji tableté
2 kramtomosios tabletés
4 kramtomosios tabletés

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

v

Sunys.

[6. INDIKACIJA (-OS)

| 1. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$ naudojant btina perskaityti informacinj lapelj.
Vaistg reikia suSerti.

8. ISLAUKA

Islauka: netaikytina.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA
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[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries naudojant buitina perskaityti informacinj lapelj.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIUY

Lizdiné plokstelé

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto 112,5 mg (2-4,5 kg)
Bravecto 250 mg (> 4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg (> 10-20 kg)
Bravecto 1000 mg (> 2040 kg)
Bravecto 1400 mg (> 40-56 kg)
fluralaner

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

| 3. TINKAMUMO DATA

EXP (mm/MMMM)

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| S. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto, 112,5 mg, uzla$inamasis tirpalas labai maziems Sunims (2-4,5 k)
Bravecto, 250 mg, uzlaSinamasis tirpalas maziems Sunims (> 4,5-10 kg)
Bravecto, 500 mg, uzlasinamasis tirpalas vidutinio dydzio Sunims (> 10-20 kg)
Bravecto, 1000 mg, uzlasinamasis tirpalas dideliems Sunims (> 2040 kg)
Bravecto, 1400 mg, uzlasinamasis tirpalas labai dideliems Sunims (> 40-56 Kkg)
fluralaner

[2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

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

3. VAISTO FORMA

Uzlasinamasis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

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

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

[6.  INDIKACIJA (-OS)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

UzlaSinti.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.
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Dangtelis nenusiima.

4

8. ISLAUKA

Islauka: netaikytina.

[9.  SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Vaistg iki naudojimo laikyti originalioje pakuotéje, kad jis nebtity prieinamas vaikams. Reikia vengti
salycio su oda, burna ir (arba) akimis. Negalima liesti vaisto uzlaSinimo vietos, kol ji netaps
nepastebima.

Ruosiant ir naudojant §j vaista, reikia muvéti pirstines. Bitina perskaityti informacinj lapelj, kad biity
susipazinta su visa naudotojui skirta saugumo informacija.

[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

[ 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Prie$§ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

[14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1AI)

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

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

PAKETELIS

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto, 112,5 mg, uzlainamasis tirpalas labai maziems Sunims (2-4,5 k)
Bravecto, 250 mg, uzlasinamasis tirpalas maziems Sunims (> 4,5-10 kg)
Bravecto, 500 mg, uZlasinamasis tirpalas vidutinio dydzio Sunims (> 10-20 kg)
Bravecto, 1000 mg, uzlasinamasis tirpalas dideliems Sunims (> 20-40 kg)
Bravecto, 1400 mg, uzlasinamasis tirpalas labai dideliems Sunims (> 40-56 kQ)
fluralaner

[2.  VEIKLIOSIOS (-1IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

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

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

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

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)
Uzlasinti.

LI 9%

1. Apsimaukite pirStines. 2. Pasukite dangtelj (negalima nuimti dangtelio). 3. Naudokite ant odos.
Pipete reikia laikyti paketélyje iki naudojimo.

| 5. ISLAUKA

Islauka: netaikytina.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

31



| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

¢
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Pipeté

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

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

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

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

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Uzlasinti.

| 5.  ISLAUKA

ISlauka: netaikytina.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|7 TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto, 112,5 mg, uzla$inamasis tirpalas mazoms katéms (1,2-2,8 kg)
Bravecto, 250 mg, uzlasinamasis tirpalas vidutinio dydZio katéms (> 2,8-6,25 kg)
Bravecto, 500 mg, uzlasinamasis tirpalas dideléms katéms (> 6,25-12,5 kg)
fluralaner

(2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner

3. VAISTO FORMA

UZlaSinamasis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

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

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

[6.  INDIKACIJA (-OS)

| 1. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Uzlasinti.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

Dangtelis nenusiima.
/—
e

4
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8. ISLAUKA

Islauka: netaikytina.

[9.  SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA |

Vaistg iki naudojimo laikyti originalioje pakuotéje, kad jis nebtity prieinamas vaikams. Reikia vengti
salyCio su oda, burna ir (arba) akimis. Negalima liesti vaisto uzlasinimo vietos, kol ji netaps
nepastebima.

Ruosiant ir naudojant §j vaista, reikia miivéti pirStines. Biitina perskaityti informacinj lapelj, kad biity
susipazinta Su visa naudotojui skirta saugumo informacija.

[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

36



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Paketélis

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto, 112,5 mg, uzla$inamasis tirpalas mazoms katéms (1,2-2,8 kg)
Bravecto, 250 mg, uzlasinamasis tirpalas vidutinio dydzio katéms (> 2,8-6,25 Kkg)
Bravecto, 500 mg, uZlaSinamasis tirpalas dideléms katéms (> 6,25-12,5 kg)
fluralaner

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

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

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

UzlaSinti.

mo 9%/&/;@

1. Apsimaukite pirsStines. 2. Pasukite dangtelj (negalima nuimti dangtelio). 3. Naudokite ant odos.
Pipetg reikia laikyti paketélyje iki naudojimo.

| 5. ISLAUKA

Islauka: netaikytina.

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
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| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Pipeté

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

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

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Uzlasinti.

5. ISLAUKA

Islauka: netaikytina.

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|7 TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Bravecto, 112,5 mg, kramtomosios tabletés labai maZiems $unims (2—4,5 kQ)
Bravecto, 250 mg, kramtomosios tabletés maZiems Sunims (> 4,5-10 kg)
Bravecto, 500 mg, kramtomosios tabletés vidutinio dydzZio Sunims (> 10-20 kg)
Bravecto, 1000 mg, kramtomosios tabletés dideliems Sunims (> 20-40 kg)
Bravecto, 1400 mg, kramtomosios tabletés labai dideliems Sunims (> 40-56 kg)

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima
Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107

1210 Viena

Austrija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto, 112,5 mg, kramtomosios tabletés labai maziems Sunims (2—4,5 k()
Bravecto, 250 mg, kramtomosios tabletés maziems Sunims (> 4,5-10 kQg)
Bravecto, 500 mg, kramtomosios tabletés vidutinio dydzio Sunims (> 10-20 kg)
Bravecto, 1000 mg, kramtomosios tabletés dideliems Sunims (> 20-40 kg)
Bravecto, 1400 mg, kramtomosios tabletés labai dideliems Sunims (> 40-56 kg)

fluralaneras

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje Bravecto kramtomojoje tabletéje yra:

Bravecto kramtomosios tabletés Fluralanero (mg)
labai maZiems Sunims (2-4,5 kg) 112,5
maziems Sunims (> 4,5-10 kg) 250
vidutinio dydzio Sunims (> 10-20 kg) 500
dideliems Sunims (> 2040 kg) 1000

labai dideliems Sunims (> 40-56 kQ) 1400

Apvali, nuo Sviesiai iki tamsiai rudos spalvos tableté lygiu arba Siek tiek grublétu pavirSiumi. Gali
matytis marmuriskumas, démelés arba abu.

4. INDIKACIJA (-0S)
Sunims, uzsikrétusiems erkémis ir blusomis, gydyti.

Sis veterinarinis vaistas yra sisteminis insekticidas ir akaricidas, kurio:
- greitas ir ilgalaikis naikinamasis poveikis blusoms (Ctenocephalides felis) trunka 12 sav.,
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- greitas ir ilgalaikis naikinamasis poveikis erkéms Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus ir
D. variabilis trunka 12 sav.,
- greitas ir ilgalaikis naikinamasis poveikis erkéms Rhipicephalus sanguineus trunka 8 sav.

Blusos ir erkés turi prisitvirtinti prie uzkréstojo ir pradéti maitintis, kad jos biity paveiktos veikligja
medziaga.

Sis veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito
(BAD) strategijos dalis.

Gydyti Demodex canis sukelta demodikozg.

Gydyti esant uzsikrétimui odos niezais (Sarcoptes scabiei var. canis).

Uzsikrétimo Babesia canis canis, kurig perduoda Dermacentor reticulatus, rizikai mazinti iki 12 sav.
Sis poveikis yra netiesioginis dél vaisto poveikio uzkrato perneséjui.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nesunkus ir trumpalaikis poveikis virskinimo traktui, toks kaip viduriavimas, vémimas, apetito
nebuvimas ir seilétekis daznai pastebétas klinikiniy tyrimy metu (1,6 % gydyty Suny).

Letargija, raumeny drebéjimas, ataksija ir konvulsijos pranesta labai retai spontaniniais pranesimais.
Dauguma nepalankiy reakcijy buvo savaime praeinancios ir trumpalaikeés.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Tablete reikia suSerti.

Bravecto kramtomasias tabletes reikia naudoti kaip nurodyta lenteléje (atitinka 25-56 mg
fluralanero/kg kiino svorio doze kiekvienai svorio grupei):
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Suns kiino Naudotiny tableciy stiprumas ir skaicius
svoris (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
112,5mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-45 1
>45-10 1
> 10-20 1
> 20-40 1
> 40-56 1

Sunims, sveriantiems daugiau kaip 56 kg, reikia naudoti dviejy tablediy derinj, kuris labiausiai atitinka
ktino svorj.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Kramtomuyjy table¢iy negalima lauzyti ar dalinti.
Bravecto kramtomagsias tabletes reikia suserti $érimo metu arba mazdaug tuo laiku.

Bravecto yra kramtomoji tableté, ir dauguma Suny jg gerai priima. Jeigu Suo neéda tabletés
savanoriskai, jg taip pat galima suserti Su édesiu arba tiesiai ] burng. Duodant vaistg reikia stebéti Sunj
tam, kad bty jsitikinta, jog Suo tikrai prarijo tabletg.

Gydymo planas

Siekiant uztikrinti optimalig uzsikrétimo blusomis kontrolg, veterinarinj vaistg reikia naudoti 12 sav.
intervalais. Siekiant uztikrinti optimalig uzsikrétimo erkémis kontrolg, pakartotinio gydymo laikas
priklauso nuo erkiy raisiy. Zr. 4 p.

Gydant nuo uzsikrétimo Demodex canis erkémis, reikia naudoti vienkarting vaisto doz¢. Kadangi
demodikoz¢é yra daugiafaktoriné liga, patartina taip pat tinkamai gydyti ir bet kokia pagrinding liga.
Gydant nuo uzsikrétimo odos niezais (Sarcoptes scabiei var. canis), reikia naudoti vienkarting vaisto
doze. Pakartotinio gydymo poreikis ir daznumas turi baiti nustatomas remiantis vaistg paskyrusio
veterinarijos gydytojo patarimu.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant lizdinés
plokstelés po ,,EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Parazitai turi pradéti maitintis ant Seimininko, kad jie biity paveikti fluralaneru. Todél parazity
pernesamy ligy (iskaitant Babesia canis canis) rizika negali bati visiSkai atmesta.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Atsargiai naudoti Sunims, kuriems jau anksc¢iau buvo pasireiskusi epilepsija.

Nesant duomeny, Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti jaunesniems nei 8 sav. amziaus Suniukams
ir (arba) sveriantiems maziau kaip 2 kg Sunims.
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Vaisto negalima naudoti trumpesniais nei 8 sav. intervalais, nes vaisto saugumas naudojant
trumpesniais intervalais nebuvo tirtas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vaista iki naudojimo reikia laikyti originalioje pakuotéje, kad jis nebiity tiesiogiai prieinamas vaikams.
Gauta pranesimy apie padidéjusio jautrumo reakcijas Zzmonéms.

Naudojant veterinarinj vaista negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Panaudojus vaista, reikia i§ karto kruops¢iai nusiplauti rankas su muilu ir vandeniu.

Vaikingumas, laktacija ir vaisingumas
Veterinarinj vaistg galima naudoti veisiamiems Sunims, vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Fluralaneras labai gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitomis gerai
besijungian¢iomis veikliosiomis medziagomis, tokiomis kaip nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo
(NVNU) ir kumarino darinys varfarinas. Fluralanero inkubacija Suny kraujo plazmoje esant
karprofeno arba varfarino, kai tikétina plazmos koncentracija buvo maksimali, nesumazino
fluralanero, karprofeno arba varfarino baltymy jungimosi.

Atliekant klinikinius tyrimus lauko sglygomis, jokiy saveiky tarp Bravecto kramtomuyjy table¢iy
Sunims ir nuolat naudojamy veterinariniy vaisty nepastebéta.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Veterinarinio vaisto saugumas nustatytas veisiamiems $unims, vaikingumo ir laktacijos metu
naudojant iki 3 karty didesng nei maksimali rekomenduojama dozg.

Veterinarinio vaisto saugumas nustatytas 8-9 sav. amziaus ir 2,0-3,6 kg sveriantiems Suniukams
duodant iki 5 karty didesne nei maksimali rekomenduojama doze trumpesniais nei rekomenduojama
intervalais (kas 8 sav.) tris kartus.

Veterinarinj vaistg gerai toleravo koliy veislés Sunys, turintys nepakankamg atsparumo daugumai
vaisty baltymg 1 (MDRI1 -/-), vieng kartg suSérus 3 kartus didesne nei rekomenduojama doze.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.eu/).

15. KITA INFORMACIJA

Vaistas prisideda prie aplinkos blusy populiacijos kontrolés vietose, j kurias gali patekti gydomi Sunys.
Poveikis blusoms (C. felis) pasireiskia per 8 val. nuo jy prisitvirtinimo, I. ricinus erkéms — per 12 val.
nuo prisitvirtinimo, o D. reticulatus erkéms — per 48 val.

Kartoniné dézuté su 1 aliuminio folijos lizdine plokstele, uzsandarinta PET aliuminio folijos laminato
dangteliu, kurioje yra 1, 2 arba 4 kramtomosios tabletés.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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INFORMACINIS LAPELIS
Bravecto, 112,5 mg, uzlaginamasis tirpalas labai maZiems Sunims (2-4,5 kg)
Bravecto, 250 mg, uzlasinamasis tirpalas maZiems Sunims (> 4,5-10 kg)
Bravecto, 500 mg, uzlasinamasis tirpalas vidutinio dydZio Sunims (> 10-20 kQ)
Bravecto, 1000 mg, uzlasinamasis tirpalas dideliems Sunims (> 20-40 kg)
Bravecto, 1400 mg, uzlaSinamasis tirpalas labai dideliems Sunims (> 40-56 kQ)

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Intervet Productions
Rue de Lyons

27460 Igoville
Pranciizija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto, 112,5 mg, uzlaSinamasis tirpalas labai maziems Sunims (24,5 kg)
Bravecto, 250 mg, uzlasinamasis tirpalas maziems Sunims (> 4,5-10 kg)
Bravecto, 500 mg, uzlasinamasis tirpalas vidutinio dydzio Sunims (> 10-20 kQ)
Bravecto, 1000 mg, uzlasinamasis tirpalas dideliems Sunims (> 2040 kg)
Bravecto, 1400 mg, uzlasinamasis tirpalas labai dideliems Sunims (> 40-56 kQ)
fluralaneras

3. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra 280 mg fluralanero.
Kiekvienoje pipetéje yra:

Pipetés tiiris Fluralanero
(ml) (mg)
labai maZiems Sunims 2-4,5 kg 0,4 112,5
maziems Sunims > 4,5-10 kg 0,89 250
vidutinio dydzio Sunims > 10-20 kg 1,79 500
dideliems Sunims > 2040 kg 3,57 1000
labai dideliems Sunims > 40-56 kg 5,0 1400

Skaidrus bespalvis ar geltonas tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)
Sunims, uzsikrétusiems erkémis ir blusomis, gydyti.
Sis veterinarinis vaistas yra sisteminis insekticidas ir akaricidas, kurio:

- greitas ir ilgalaikis naikinamasis poveikis blusoms (Ctenocephalides felis ir C. canis) trunka
12 sav.,
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- greitas ir ilgalaikis naikinamasis poveikis erkéms (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus ir
Dermacentor reticulatus) trunka 12 sav.

Blusos ir erkés turi prisitvirtinti prie Seimininko ir pradéti maitintis, kad jos bty paveiktos veikligja
medziaga.

Sis veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito
(BAD) strategijos dalis.

Gydyti Demodex canis sukelta demodikozg.

Gydyti esant uzsikrétimui 0dos niezais (Sarcoptes scabiei var. canis).

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nesunkios ir trumpalaikés odos reakcijos, tokios kaip eritema arba alopecija uzlaginimo vietoje buvo
daznai pastebétos klinikiniy tyrimy metu (1,2 % gydyty Suny).

Vémimas, letargija ir anoreksija pranesta labai retai spontaniniais pranesimais po §io vaisto
naudojimo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Uzlasinti.
Bravecto reikia naudoti kaip nurodyta lenteléje (atitinka 25-56 mg fluralanero/kg kiino svorio dozg):

Suns kiino Naudotiny pipeciu skai€ius ir stiprumas
svoris (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-4.5 1
>45-10 1
>10-20 1
> 20-40 1
> 40-56 1
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Sunims, sveriantiems daugiau kaip 56 kg, reikia naudoti dviejy pipe¢iy derinj, kuris labiausiai atitinka
kiino svorj.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Naudojimo metodas

1 Zingsnis. Prie$ pat naudojimg atidarykite paketélj ir iSimkite pipete.
Apsimaukite pirstines. Atidarant pipete, ja reikia laikyti uz pagrindo arba
uz virSutinés standzios dalies Zemiau dangtelio vertikalioje
padétyje (galiuku i vir§y). Dangtelj reikia sukti pagal arba pries

laikrodzio rodykle vieng pilng apsisukima. Dangtelis liks ant pipetés: jo nejmanoma nuimti. Pajutus
izoliacinio sluoksnio 1tizima, pipeté yra atidaryta ir paruosta naudojimui.

2 zingsnis. Naudojimo metu Suo turéty stovéti arba guléti, kad jo nugara biity horizontalioje padétyje.
Vertikaliai priglauskite pipetés galiuka prie odos tarp Suns menciy.

3 zingsnis. Létai suspauskite pipete ir iSspauskite visa jos turinj tiesiai ant Suns odos vienoje (kali
mazas kiekis) arba keliose Suns nugaros vietose tarp peciy ir uodegos pagrindo. Venkite uzlasinti
daugiau nei 1 ml tirpalo vienoje vietoje, nes dalis tirpalo gali nubégti arba nuvarvéti nuo Suns.

Gydymo planas
Siekiant uztikrinti optimalig uzsikrétimo
erkémis ir blusomis kontrolg, veterinarinj
‘ vaistg reikia naudoti 12 sav. intervalais.
Gydant nuo uzsikrétimo Demodex canis erkémis, reikia naudoti vienkarting vaisto doz¢. Kadangi
demodikozé yra daugiafaktoriné liga, patartina taip pat tinkamai gydyti ir bet kokia pagrinding liga.
Gydant nuo uzsikrétimo odos niezais (Sarcoptes scabiei var. canis), reikia naudoti vienkartine vaisto
doze. Pakartotinio gydymo poreikis ir daznumas turi baiti nustatomas remiantis vaistg paskyrusio
veterinarijos gydytojo patarimu.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia. Pipetes reikia laikyti
antrinéje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo tirpiklio praradimo ir drégmés. Paketélius reikia
atidaryti tik prie$ pat naudojima.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés po
,Tinka iki“ / ,,EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Parazitai turi pradéti maitintis ant Seimininko, kad jie biity paveikti fluralaneru. Todél parazity
perneSamy ligy rizika negali biiti atmesta.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
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Biitina stengtis, kad veterinarinio vaisto nepatekty gyvinui j akis. Negalima naudoti tiesiogiai ant odos
pazeidimy.

3 d. po gydymo negalima Suns maudyti ar nardinti j vandenj arba leisti jam maudytis vandens
telkiniuose.

Nesant duomeny, $io veterinarinio vaisto negalima naudoti jaunesniems nei 8 sav. amziaus Suniukams
ir (arba) sveriantiems maziau kaip 2 kg Sunims.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti trumpesniais nei 8 sav. intervalais, nes vaisto saugumas
naudojant trumpesniais intervalais nebuvo tirtas.

Sis veterinarinis vaistas skirtas i$oriniam naudojimui ir jo negalima naudoti per burng.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Reikia vengti salycio su §iuo vaistu ir vaisto ruoSimo metu reikia miivéti vienkartines apsaugines
pirstines, jsigytas su vaistu pardavimo vietoje, dél toliau nurodyty priezaséiy:

padidéjusio jautrumo reakcijos, kurios gali biiti sunkios buvo pranestos mazam skai¢iui zmoniy;
zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas fluralanerui arba bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy,
turi vengti bet kokio salycio su Siuo vaistu;

Sis vaistas prilimpa prie odos, taip pat gali prilipti prie pavirSiy vaistui iSsiliejus. Odos bérimas,
dilg¢iojimas ar tirpimas buvo pranesta mazam skai¢iui Zmoniy po sgly¢io su oda.

Patekus ant odos, biitina uztersta vietg nedelsiant nuplauti muilu ir vandeniu. Kai kuriais atvejais
muilo ir vandens nepakanka norint pasalinti ant pirsty i$siliejusj vaista.

ey e —

Pries lieCiant uzlasinimo vieta, jskaitant gyviino prisiglaudima ir miegojima su gyviinu vienoje lovoje,
butina jsitikinti, kad uzlasinimo vieta jau yra nebepastebima ant gyviino. Reikia iki 48 val., kad

Jei pasireiskia odos reakcijos, reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti jam vaisto pakuotg.

Zmonés, kuriy oda yra jautri arba kurie yra alergiski, pvz., kitiems $io tipo veterinariniams vaistams,
turi atsargiai elgtis su Siuo veterinariniu vaistu ir su gydytais gyvinais.

Sis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant kruops¢iai nuplauti
vandeniu.

Prarijus $is vaistas yra kenksmingas. Vaistg iki naudojimo reikia laikyti originalioje pakuotéje, kad jis
nebiity tiesiogiai prieinamas vaikams. Panaudota pipeté privalo biti iSmesta nedelsiant. Atsitiktinai
prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Sis vaistas yra labai degus. Saugoti nuo kar$¢io, kibirks¢iy, atviros ugnies ar kity uzsidegimo $altiniy.
Atsitiktinai iSsiliejus vaistui, pvz., ant stalo ar grindy pavirSiaus, vaisto pertekliy reikia pasalinti
naudojant popiering servetéle ir iSvalyti ta vieta naudojant ploviklj.

Vaikingumas, laktacija ir vaisingumas
Galima naudoti veisiamiems Sunims, vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nezinoma.

Fluralaneras labai gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitomis gerai
besijungian¢iomis veikliosiomis medziagomis, tokiomis kaip nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo
(NVNU) ir kumarino darinys varfarinas. Fluralanero inkubacija Suny kraujo plazmoje esant
karprofeno arba varfarino, kai tikétina plazmos koncentracija buvo maksimali, nesumazino
fluralanero, karprofeno arba varfarino baltymy jungimosi.

Atliekant laboratorinius ir klinikinius tyrimus lauko salygomis, jokiy saveiky tarp Bravecto
uzlasinamojo tirpalo Sunims ir nuolat naudojamy veterinariniy vaisty nepastebéta.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Veterinarinio vaisto saugumas nustatytas 8-9 sav. amziaus ir 2,0-3,7 kg sveriantiems Suniukams
duodant iki 5 karty didesne nei maksimali rekomenduojama doze trumpesniais nei rekomenduojama
intervalais (kas 8 sav.) tris kartus.

Veterinarinio vaisto saugumas nustatytas veisiamiems Sunims, vaikingumo ir laktacijos metu
naudojant iki 3 karty didesn¢ nei maksimali rekomenduojama dozg.
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Sj veterinarinj vaista gerai toleravo koliy veislés $unys, turintys nepakankama atsparumo daugumai
vaisty baltymg 1 (MDRI1 -/-), vieng kartg suSérus 3 kartus didesn¢ nei maksimali rekomenduojama
doze.

Nesuderinamumai
Nezinoma.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Vaistas prisideda prie aplinkos blusy populiacijos kontrolés tose srityse, j kurias gali patekti gydomi
Sunys.

Poveikis pasireiskia per 8 val. blusoms (C. felis) ir per 12 val. erkéms (1. ricinus).

Vienos dozés pipeté, sudaryta i§ laminuotos aliuminio-polipropileno folijos, uzdaryta didelio tankio
polietileno (DTPE) dangteliu ir supakuota j laminuotos aliuminio folijos paketélj. Kiekvienoje
kartoninéje dézutéje yra 1 arba 2 pipetés ir pirStiniy pora Kiekvienai pipetei.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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INFORMACINIS LAPELIS
Bravecto, 112,5 mg, uzlag§inamasis tirpalas maZoms katéms (1,2-2,8 kg)
Bravecto, 250 mg, uzZlasinamasis tirpalas vidutinio dydZio katéms (> 2,8-6,25 kQ)
Bravecto, 500 mg, uzlasinamasis tirpalas dideléms katéms (> 6,25-12,5 kg)

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Intervet Productions

Rue de Lyons

27460 lgoville

Pranciizija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto, 112,5 mg, uzlasinamasis tirpalas mazoms katéms (1,2—2,8 kg)
Bravecto, 250 mg, uZlasinamasis tirpalas vidutinio dydzio katéms (> 2,8-6,25 Kkg)
Bravecto, 500 mg, uZlasinamasis tirpalas dideléms katéms (> 6,25-12,5 kg)
fluralaneras

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra 280 mg fluralanero.
Kiekvienoje pipetéje yra:

Pipetés tiris Fluralanero
(ml) (mg)
mazoms katéms 1,2-2,8 kg 0,4 112,5
vidutinio dydZio katéms > 2,8-6,25 kg 0,89 250
dideléms katéms > 6,25-12,5 kg 1,79 500

Skaidrus bespalvis ar geltonas tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)
Katéms, uzsikrétusioms erkémis ir blusomis, gydyti.

Sis veterinarinis vaistas yra sisteminis insekticidas ir akaricidas, kurio greitas ir ilgalaikis naikinamasis
poveikis blusoms (Ctenocephalides felis) ir erkéms (Ixodes ricinus) trunka 12 sav.

Blusos ir erkés turi prisitvirtinti prie Seimininko ir pradéti maitintis, kad jos buty paveiktos veikligja
medziaga.

Sis veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito
(BAD) strategijos dalis.

Gydyti esant uzsikrétimui ausy erkémis (Otodectes cynotis).
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5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nesunkios ir trumpalaikés odos reakcijos, tokios kaip eritema ir niezulys arba alopecija uzlasinimo
vietoje daznai pastebétos Klinikiniy tyrimy metu (2,2 % gydyty kaciy).

Kiti pozymiai: apatija, drebulys, anoreksija arba vémimas, padidéjes seilétekis nedaznai pastebéti i$

karto po vaisto naudojimo atitinkamai 0,9 % gydyty kaciy ir 0,4 % gydyty kaciy.

Labai retai gauta praneSimy apie traukulius, remiantis patirtimi po vaisto patekimo i rinka
(farmakologinis budrumas).

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AD) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
UzlaSinti.

Bravecto reikia naudoti kaip nurodyta lenteléje (atitinka 40—94 mg fluralanero/kg kiino svorio dozg):

Katés kiino svoris Naudotiny pipeciu skaicius ir stiprumas
(kg) Bravecto 112,5 mg Bravecto 250 mg Bravecto 500 mg
1,2-2,8 1
> 2,8-6,25 1
>6,25-125 1

Katéms, sverian¢ioms daugiau kaip 12,5 kg, reikia naudoti dviejy pipec¢iy derinj, kuris labiausiai

atitinka kiino svorj.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Naudojimo metodas

1 Zingsnis. Pries pat naudojimg atidarykite paketélj ir
Apsimaukite pirstines. Atidarant pipete, ja reikia laikyti uz
virSutinés standzios dalies Zemiau dangtelio vertikalioje
(galiuku j virSy). Dangtelj reikia sukti pagal arba pries
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rodykle vieng pilng apsisukima. Dangtelis liks ant pipetés: jo nejmanoma nuimti. Pajutus izoliacinio
sluoksnio lazima, pipeté yra atidaryta ir paruoSta naudojimui.

2 zingsnis. Kad vaistg buty patogu naudoti, katé turéty stovéti arba guléti taip,
kad jos nugara biity horizontalioje padétyje. Priglauskite pipetés galiuka prie katés
kaukolés pagrindo.

3 zingsnis. Létai suspauskite pipete ir iSspauskite visg jos turinj tiesiai ant ’ katés

odos. Iki 6,25 kg sverian¢ioms katéms vaista reikia uzlasinti vienoje vietoje prie kaukolés pagrindo, o
daugiau kaip 6,25 kg sveriané¢ioms katéms — dviejose vietose.

Gydymo planas
Siekiant uztikrinti optimalig uzsikrétimo erkémis ir blusomis kontrolg, veterinarinj vaistg reikia

naudoti 12 sav. intervalais.

Gydant nuo uzsikrétimo ausy erkémis (Otodectes cynotis), reikia naudoti vienkartine vaisto doze. Po
28 d. rekomenduojama veterinarijos gydytojo apziiira, kadangi kai kuriems gyviinams gali bati
reikalingas tolesnis gydymas alternatyviu vaistu.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia. Pipetes reikia laikyti
antrinéje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo tirpiklio praradimo ir drégmeés. Paketél] reikia
atidaryti tik pries§ pat naudojima.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés po
,»Tinka iki“/ ,,EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams
Parazitai turi pradéti maitintis ant Seimininko, kad jie buity paveikti fluralaneru. Todél parazity
perneSamy ligy rizika negali biiti atmesta.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Biitina stengtis, kad veterinarinio vaisto nepatekty gyviinui j akis. Negalima naudoti tiesiogiai ant odos
pazeidimy.

Nesant duomeny, §io veterinarinio vaisto negalima naudoti jaunesniems nei 9 sav. amziaus kac¢iukams
ir (arba) maziau kaip 1,2 kg sverian¢ioms katéms.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti trumpesniais nei 8 sav. intervalais, nes vaisto saugumas
naudojant trumpesniais intervalais nebuvo tirtas.

Sis veterinarinis vaistas skirtas i$oriniam naudojimui ir jo negalima naudoti per burng.

Negalima leisti ka tik gydytiems gyviinams laizyti vienam Kkito.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Reikia vengti salycio su §iuo vaistu ir vaisto ruo§imo metu reikia miivéti vienkartines apsaugines
pirstines, jsigytas Su vaistu pardavimo vietoje, dél toliau nurodyty priezasciy:

padidéjusio jautrumo reakcijos, kurios gali biiti sunkios buvo pranestos mazam skai¢iui Zmoniy;
zmonés, kKuriems nustatytas padidéjes jautrumas fluralanerui arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy,
turi vengti bet kokio saly¢io su §iuo vaistu;
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Sis vaistas prilimpa prie odos, taip pat gali prilipti prie pavirSiy vaistui isiliejus. Odos bérimas,
dilgéiojimas ar tirpimas prane$ta mazam skai¢iui Zzmoniy po sglyc¢io su oda.

Patekus ant odos, biitina uztersta vieta nedelsiant nuplauti muilu ir vandeniu. Kai kuriais atvejais
muilo ir vandens nepakanka norint pasalinti ant pir$ty iSsiliejusj vaista.

Salytis su $iuo vaistu taip pat gali atsirasti prizitrint gydyta gyving.

Pries lieCiant uzlasinimo vieta, jskaitant gyviino prisiglaudimg ir miegojima su gyviinu vienoje lovoje,
butina jsitikinti, kad uzlasinimo vieta jau yra nebepastebima ant gyviino. Reikia iki 48 val., kad
uzlaSinimo vieta i§dziiity, taciau ji bus pastebima ilgiau.

Jei pasireiskia odos reakcijos, reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti jam vaisto pakuotg.

Zmongs, kuriy oda yra jautri arba kurie yra alergiski , pvz., kitiems $io tipo veterinariniams vaistams,
turi atsargiai elgtis su Siuo veterinariniu vaistu ir su gydytais gyviinais.

Sis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant kruop$¢iai nuplauti
vandeniu.

Prarijus §is vaistas yra kenksmingas. Vaistg iki naudojimo reikia laikyti originalioje pakuotéje, kad jis
nebiity tiesiogiai prieinamas vaikams. Panaudota pipeté privalo bati iSmesta nedelsiant. Atsitiktinai
prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Sis vaistas yra labai degus. Saugoti nuo kari&io, kibirks&iy, atviros ugnies ar kity uzsidegimo altiniy.
Atsitiktinai iSsiliejus vaistui, pvz., ant stalo ar grindy pavirSiaus, vaisto pertekliy reikia pasalinti
naudojant popiering servetélg ir iSvalyti tg vieta naudojant plovikl;.

Vaikingumas, laktacija ir vaisingumas
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nezinoma.

Fluralaneras labai gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitomis gerai
besijungian¢iomis veikliosiomis medZziagomis, tokiomis kaip nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo
(NVNU) ir kumarino darinys varfarinas. Fluralanero inkubacija Suny kraujo plazmoje esant
karprofeno arba varfarino, kai tikétina plazmos koncentracija buvo maksimali, nesumazino
fluralanero, karprofeno arba varfarino baltymy jungimosi.

Atliekant laboratorinius ir klinikinius tyrimus lauko salygomis, jokiy saveiky tarp Bravecto
uzlaSinamojo tirpalo katéms ir nuolat naudojamy veterinariniy vaisty nepastebéta.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Veterinarinio vaisto saugumas nustatytas 9-13 sav. amziaus ir 0,9-1,9 kg sveriantiems ka¢iukams
duodant iki 5 karty didesn¢ nei maksimali rekomenduojama doze¢ trumpesniais nei rekomenduojama
intervalais (kas 8 sav.) tris kartus.

Nurijus maksimalig rekomenduojama vaisto doze, katés jg gerai toleravo, neskaitant savaime
praeinancio seilétekio ir kosulio arba vémimo i§ karto po naudojimo.

Nesuderinamumai
Nezinoma.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
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14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.eu/).

15. KITA INFORMACIJA

Vaistas prisideda prie aplinkos blusy populiacijos kontrolés tose srityse, j kurias gali patekti gydomos
katés.

Poveikis pasireiSkia per 12 val. blusoms (C. felis) ir per 48 val. erkéms (l. ricinus).

Vienos dozés pipeté, sudaryta i§ laminuotos aliuminio-polipropileno folijos, uzdaryta didelio tankio
polietileno (DTPE) dangteliu ir supakuota j laminuotos aliuminio folijos paketélj. Kiekvienoje
kartoninéje dézutéje yra 1 arba 2 pipetés ir pirStiniy pora Kiekvienai pipetei.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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