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Bravecto (fluralaner)
Pregled zdravila Bravecto in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Bravecto in za kaj se uporablja?

Bravecto je zdravilo za uporabo v veterinarski medicini za zdravljenje infestacij z zajedavci pri psih in
mackah. Uporablja se lahko:

e za zdravljenje infestacij z bolhami in klopi pri psih in mackah;

e kot del obvladovanja alergijskega dermatitisa, ki ga povzrocajo bolhe (alergijske reakcije na ugrize
bolh) pri psih in mackah;

e za zdravljenje infestacij z garjavci vrste Demodex canis (demodikoze) in Sarcoptes scabiei (kozne
garjavosti, ki jo povzrocata dve vrsti garjavcev) pri psih;

e za zmanjsanje tveganja za okuzbo z zajedavcem vrste Babesia canis canis, ki ga pri psih prenasajo
klopi vrste Dermacentor reticulatus;

e za zdravljenje infestacij z usesnimi garjami pri mackah.

Zdravilo Bravecto vsebuje ucinkovino fluralaner.

Kako se zdravilo Bravecto uporablja?

Zdravilo Bravecto je na voljo v obliki raztopine za kozni nanos v merilni kapalki za uporabo pri psih in
mackih ter v obliki zvedljivih tablet za uporabo pri psih. Raztopina za kozni nanos in tablete so na voljo
v razli¢nih jakostih za pse in macke z razlicnimi telesnimi masami.

Vsebina polne merilne kapalke zdravila Bravecto se nanese na kozo psa ali macke, in sicer med
lopatice pri psu in spodnji del lobanje pri macki. Pri psu se lahko nanese na ve¢ mest od mesta
prvotnega nanosa v smeri proti korenu repa. Merilno kapalko, ki jo boste uporabili, izberete na podlagi
telesne mase psa ali macke. Po nanosu zdravilo proti bolham in klopom deluje 12 tednov. Za optimalen
nadzor nad bolhami in klopi je treba zdravljenje ponoviti vsakih 12 tednov.

Zdravilo Bravecto v obliki tablet se daje priblizno v ¢asu hranjenja, pri ¢emer se uporabi ena tableta,
katere jakost ustreza telesni masi psa. Po uporabi zdravilo proti bolham deluje 12 tednov, proti klopom
pa od 8 do 12 tednov. Za optimalen nadzor nad bolhami je treba zdravljenje ponoviti vsakih

12 tednov. Za optimalen nadzor nad klopi je treba zdravljenje ponoviti vsakih 8 do 12 tednov, kar je
odvisno od vrste klopov.
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Za zdravljenje infestacij z garjavci vrste Demodex canis in Sarcoptes scabiei pri psih in infestacij z
uSesnimi garjami pri mackah se opravi eno zdravljenje. Ker demodikozo (garjavost vrste Demodex
canis) povzroca vec dejavnikov, je treba zdraviti tudi vsa soCasna obolenja. Pri garjavosti vrste
Sarcoptes mora veterinar presoditi o potrebi po ponovitvi zdravljenja in njegovi pogostosti. Za
zdravljenje infestacij z usesnimi garjami je priporocljiv veterinarski pregled 28 dni po zdravljenju.
Veterinar bo presodil, ali je potrebno kakrsno koli dodatno zdravljenje.

Za zmanjsanje tveganja za okuzbo z zajedavci vrste B. canis canis pri psih je treba zdravilo Bravecto v
obliki zvedljivih tablet dajati vsakih 12 tednov.

Predpisovanje in izdaja zdravila Bravecto je le na recept.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Bravecto glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
veterinarjem ali farmacevtom.

Kako zdravilo Bravecto deluje?

Ucinkovina v zdravilu Bravecto, fluralaner, deluje kot ektoparaziticid. To pomeni, da uniCuje zajedavce,
ki zivijo na kozi ali v njej ali v dlaki ali usesih zivali, kot so bolhe, klopi in garjavci. Zdravilo Bravecto z
unic¢enjem klopov vrste D. reticulatusa zmanjsa tveganje za okuzbo s parazitom vrste B. canis canis.
Da bi bili zajedavci izpostavljeni ucinkovini, se morajo pritrditi na koZo ter se zaceti hraniti s krvjo psa
ali macke.

Fluralaner unici bolhe, klope in garjavce, ki so zauzili kri psa ali macke, tako da deluje na njihov Zivcni
sistem. Zavira normalno prehajanje nabitih kloridnih delcev (ionov) v Zivéne celice in iz njih, in sicer
zlasti tistih, ki so povezani z gama-aminomasleno kislino (GABA) in glutamatom, tj. dvema snovema,
ki prenasata sporocila med Zivci (zivéna prenasalca). S tem povzroci nenadzorovano delovanje
zivénega sistema ter paralizo in smrt zajedavcev. Fluralaner unici bolhe, preden izlezejo jajéeca, s
¢imer pomaga zmanjsati kontaminacijo okolice psa ali macke.

Pri psih zdravilo Bravecto bolhe unici v osmih urah, klope pa v 12-48 urah. Pri mackah zdravilo bolhe
unic¢i v 12 urah in klope v 48 urah.

Kaksne koristi je zdravilo Bravecto izkazalo v studijah?

Ucinkovitost zdravila Bravecto proti bolham in klopom so proucevali v laboratorijskih in terenskih
studijah.

V terenski Studiji, ki so jo opravili v EU in v katero so vkljucili 561 psov z infestacijami z bolhami in/ali
klopi, so ucinke zdravila Bravecto v obliki tablet primerjali z u¢inki drugega zdravila za unicenje bolh in
klopov, fipronila, ki se v obliki raztopine za kozni nanos nanese na kozo psov. Glavno merilo
ucinkovitosti je bilo zmanjsanje stevila bolh in klopov na infestiranih psih v treh mesecih po dajanju
zdravila. Terenska Studija je pokazala, da je bilo zdravilo Bravecto ucinkovito pri zmanjsanju Stevila
bolh in klopov pri psih z obstojecimi infestacijami z bolhami ali klopi ter da so njegovi ucinki proti
bolham in vecini vrst klopov trajali tri mesece.

V dveh drugih terenskih studijah, ki so ju opravili v EU in sta vkljucevali pse in macke, infestirane z
bolhami in/ali klopi, so primerjali u¢inke zdravila Bravecto v obliki raztopine za kozni nanos s fipronilom
v obliki raztopine za kozni nanos. Zdravilo Bravecto je bilo ucinkovito proti bolham in klopom do

12 tednov po zdravljenju in je bilo enako ucinkovito kot fipronil z vidika deleza psov in mack ter
gospodinjstev brez bolh in klopov.

V studiji, ki so jo opravili v EU, so proucili ucinkovitost zdravila Bravecto v obliki zvecljivih tablet in v
obliki raztopine za kozni nanos pri psih z demodikozo. Ucinkovitost, ki je bila opredeljena kot odstotek
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psov brez Zivih garjavcev 56 in 84 dni po zdravljenju, je bila 95-odstotna za zdravilo Bravecto v obliki
zvedljivih tablet in 94-odstotna v obliki raztopine za koZni nanos.

V studiji, ki so jo opravili v EU in v katero so vkljudili pse z infestacijo z garjavci vrste Sarcoptes
scabiei, so primerjali zdravilo Bravecto v obliki zvecljivih tablet in v obliki raztopine za kozni nanos z
drugim zdravilom, odobrenim za zdravljenje te vrste garjavosti. Zdravilo Bravecto in primerjalno
zdravilo sta bila 100-odstotno ucinkovita, saj pri nobenem psu v koznem ostruzku, odvzetem 56 in
84 dni po zdravljenju, niso nasli zivih garjavcev.

Laboratorijska in terenska Studija, ki so ju opravili v Evropi, sta pokazali, da je bilo zdravilo Bravecto v
obliki zvedljivih tablet pri psih do 12 tednov 100-odstotno ucinkovito pri prepreCevanju prenosa okuzbe
z zajedavcem B. canis canis prek klopov D. reticulatusom.

V studiji, ki so jo opravili v EU in v katero so vkljucili macke z uSesnimi garjami, so z dolo¢anjem
prisotnosti zivih usesnih garjavcev 28 dni po zdravljenju za zdravilo Bravecto ugotovili ve¢ 90-odsotno
ucinkovitost.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Bravecto?
Najpogostejsi nezeleni ucinki tablet pri psih (ki lahko prizadenejo vec kot 1 Zival od 100) so blaga in
prehodna driska, bruhanje, nejes¢nost in slinjenje.

Najpogostejsi nezeleni ucinek raztopine za kozni nanos (ki lahko prizadene vec kot 1 zival od 100) so
blage prehodne kozne reakcije na mestu nanosa, kot sta eritem (pordelost) in pruritus (srbenje) ali
izguba dlak.

Ker lahko zdravilo zajedavce unici Sele potem, ko se zacnejo hraniti s krvjo psa ali macke, Se vedno
obstaja moZnost prenosa bolezni, s katerimi so morda okuzeni.

Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Bravecto, glejte

navodilo za uporabo.

Kaksne previdnostne ukrepe mora upostevati oseba, ki daje zdravilo ali
pride v stik z Zivaljo?
Zdravilo Bravecto v obliki zvecljivih tablet

Zdravilo je treba do uporabe shranjevati v originalni ovojnini, da otroci ne bi neposredno prisli do
njega.

Pri ljudeh so porocali o preobcutljivostnih (alergijskih) reakcijah na zdravilo.

Osebe med ravnanjem z zdravilom ne smejo kaditi, jesti ali piti in si morajo takoj po uporabi roke
dobro umiti z milom in vodo.

Zdravilo Bravecto v obliki raztopine za kozni nanos

Izogibati se je treba stiku z zdravilom. Pri ravnanju z zdravilom je treba nositi zascitne rokavice za
enkratno uporabo, ki so prilozene zdravilu. Razlog za to je dejstvo, da so pri majhnem Stevilu ljudi
porocali o moznih resnih preobcutljivostnih (alergijskih) reakcijah.

Osebe, ki so preobcutljive za fluralaner ali katero koli drugo sestavino zdravila, se morajo izogibati
stiku z zdravilom.

Zdravilo se veze na koZo, lahko pa se veze tudi na povrsine v primeru razlitja zdravila. Pri manjSem
Stevilu ljudi so po stiku zdravila s kozo porocali o koznih izpuscajih, mravljinéenju ali omrtvelosti koze.
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Pri stiku koze z zdravilom je treba koZo takoj sprati z milom in vodo. V nekaterih primerih milo in voda
ne zadoscata za odstranitev zdravila, ki se je razlilo po prstih.

Stik z zdravilom je mogoc¢ tudi pri ravnanju z zdravljeno zivaljo. Stiku z mestom nanosa se je treba
izogibati, dokler je to opazno. Taksen stik je mogo¢ med ljubkovanjem Zivali in spanjem z zivaljo v isti
postelji. Da se mesto nanosa posusi, traja do 48 ur, opazno pa je Se dlje casa.

Ce pride do koZnih reakcij, se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodilo za uporabo ali
ovojnino.

Osebe z obcutljivo kozo ali znanimi alergijami (npr. na druga zdravila te vrste za uporabo v
veterinarski medicini) morajo z zdravilom in zdravljenimi zivalmi ravnati previdno.

Zdravilo lahko povzrodi drazenje odi. Ce pride zdravilo v stik z oémi, je treba o¢i takoj temeljito sprati z
vodo.

Zdravilo je Skodljivo pri zauzitju. Zdravilo je treba do uporabe shranjevati v originalni ovojnini, da
otroci ne bi neposredno prisli do njega. Uporabljene merilne kapalke je treba takoj zavreci. V primeru
nenamernega zauzitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodilo za uporabo ali
ovojnino.

Zdravilo Bravecto v obliki raztopine za kozni nanos je treba hraniti loCeno od vrocine, isker, odprtega
ognja ali drugih virov vziga, saj je zelo vnetljivo. V primeru razlitja po mizi ali talnih povrSinah odvecno
zdravilo odstranite s papirnatimi brisaami in ocCistite povrsino s Cistilom.

Zakaj je zdravilo Bravecto odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je odlocila, da so koristi zdravila Bravecto vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Druge informacije o zdravilu Bravecto

Zdravilo Bravecto je pridobilo dovoljenje za promet, veljavno po vsej Evropski uniji,
11. februarja 2014.

Nadaljnje informacije o zdravilu Bravecto so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/bravecto.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 12-2021.
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