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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Bravecto Spot On Cat

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B. V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet UK Limited Walton Manor, Walton, Milton Keynes, Buckinghamshire, MK7 7AJ Marea Britanie

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bravecto 112.5 mg solutie spot-on pentru pisici mici (1.2-2.8 kg)
Bravecto 250 mg solutie spot-on pentru pisici de talie medie (>2.8 — 6.25 kg)
Bravecto 500 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mare (>6.25 - 12.5 kg)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine 280 fluralaner.
Fiecare pipeta furnizeaza:

Pipeta contine (ml) Fluralaner, (mg)
pentru pisici mici (1.2 — 2.8 kg) 0.4 112.5
pentru pisici de talie medie (>2.8 — 6.25 kg) 0.89 250
pentru pisici de talie mare (>6.25 — 12.5 kg) 1.79 500

Solutie clara, incolora pana la galben.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul infestatiilor cu capuse si purici la pisici.

Acest produs medicinal veterinar este un insecticid si acaricid sistemic care ofera activitatea de ucidere imediata si persistenta pentru
purici (Ctenocephalides felis) si capuse (l. Ricinus) timp de 12 saptamani.

Puricii si capusele trebuie sa fie atasate la gazda si sa se hraneasca cu scopul de a fi expuse la substanta activa.

Produsul se poate utiliza ca parte a strategiei de tratament pentru controlul dermatitei alergice produse de purici (DAP).

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Reactiile adverse comune observate in testele clinice (2.2% din pisicile tratate) au fost reactii usoare si tranzitorii ale pielii, cum ar fi eritem
sau alopecie la locul de aplicare.

S-au observat urmatoarele alte semne la scurt timp dupa administrare: apatie / tremor / anorexie (0,9%

din pisicile tratate) sau varsaturi / hipersalivatie (0,4% din pisici tratate).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1,000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10,000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10,000 animale, inclusiv raportarile izolate )

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Pisici
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare spot-on.
Bravecto trebuie administrat in concordanta cu urmatorul tabel (corespunzator cu doza de 40-94 fluralaner/kg greutate corporala):

Greutatea Numarul si concentratia pipetelor care se vor administra

ggrgic;rigléa (ka) Bravecto 112.5 mg Bravecto 250 mg Bravecto 500 mg
1.2-2.8kg 1

>2.8 - 6.25 kg 1

>6.25 — 12.5 kg 1

Tel/Fax: 0262-211.964, www.maravet.com

Pentru pisicile peste 12.5 kg greutate corporald, utilizati o combinatie de doua pipete care se potriveste cel mai bine cu greutatea
animalului.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Metoda de administrare:

Pasul 1: Imediat inainte de utilizare, deschideti plicul si scoateti pipeta. Pipeta trebuie tinuta de baza sau de portiunea superioara rigida
de sub capac in pozitie verticala (varful in sus) pentru deschiderea acestuia. Capacul trebuie rotit in sens orar sau invers acelor de
ceasornic o tura completa. Capacul va ramane pe pipeta; nu este posibila detasarea.

Pipeta este deschisa si gata de aplicare atunci cand se simte ruperea sigiliului.

Pasul 2: Pisica trebuie sa stea in picioare sau culcat cu spatele orizontal in timpul aplicarii. Plasati varful pipetei pe piele vertical, intre
omoplatii pisicii.

Pasul 3: Strangeti pipeta usor si aplicati intregul continut direct pe pielea pisicii. Produsul trebuie aplicat pe pisicile pana la 6,25 kg intr-
un singur punct la baza craniului si in doua puncte pe pisici mai mari de 6.25 kg greutate corporala.

Schema de tratament:

Pentru controlul optim al infestarii cu capuse si purici, produsul trebuie administrat la intervale de 12 saptamani.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu se aplica.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de pastrare. Pipetele trebuie sa fie pastrate Th ambalajul exterior pentru a
preveni pierderea de solvent sau absorbtie de umiditate.

Medicamentul trebuie sa fie deschise numai imediat inainte de utilizare.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe ambalaj dupa EXP. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Pentru a fi expusi la fluralaner este necesar ca parazitii sa inceapa hranirea pe gazda; prin urmare riscul de raspandire al bolilor
transmisibile nu se poate exclude.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Trebuie atentie pentru a se evita contactul cu ochii animalului. Nu folositi direct pe leziuni ale pielii.

n absenta datelor disponibile, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat la pisoii mai tineri de 11 s&ptdmani sau/si cu greutatea mai
mica de 1.2 kg.

Produsul nu trebuie administrat la intervale mai mici de 8 saptaméni deoarece siguranta pentru intervale mai scurte nu a fost testata.
Acest produs este pentru administrare topica si nu trebuie administrat oral.
Nu permiteti animalelor recent tratate sa se linga intre ele.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:

Acest produs este nociv dupa ingestie. Pastrati produsul in ambalajul original pana la utilizare, pentru a preveni accesul direct al copiilor
la produs. O pipeta utilizat trebuie imediat eliminata.

In caz de ingestie accidentald, solicitati sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs si pielea umeda a unui animal tratat recent pot fi usor iritante pentru piele si / sau ochii. Evitati contactul cu pielea si / sau
ochii, inclusiv contactul mainii cu ochii. Nu mancati, beti si nu fumati in timpul manipularii produsului. In ziua tratamentului nu atingeti sau
nu permiteti copiilor sa atinga locul de aplicare, pana cand acesta nu este uscat. Mainile si pielea care a fost n contact cu produsul se
spala bine cu apa si sapun imediat dupa folosirea produsului. Tn caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din abundenta.

Produsul este foarte inflamabil. A se feri de caldura, scantei, flacara deschisa sau alte surse de aprindere.
Ingredientul activ din produsul este foarte lipofil si se leaga de piele si de asemenea se pot lega la suprafete dupa deversarea produsului.
Prin urmare, se recomanda urmatoarele masuri de precautie:

e  Purtati manusi adecvate in timpul manipularii sau aplicarea produsului la caini si pisici.

Tel/Fax: 0262-211.964, www.maravet.com



maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

e In cazul scurgerii, suprafetele de exemplu, masa sau podea, se indeparteaza excesul de produs folosind un servetel de hartie
si se curata zona cu detergent.
Nu permiteti animalelor tratate sa intre in contact cu animalele netratate, pana cand locul de aplicare este complet uscat.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau fertilitate:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata cresterii,gestatiei si lactatiei. Se poate utiliza la animalele dupa
evaluarea balantei beneficiu/risc de catre medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Fluralaner se leaga de proteinele plasmatice si poate concura cu alte medicamente cu nivel crescut de legare, cum ar fi medicamente
anti-inflamatoare nesteroidiene (AINS) si derivatul cumarinic varfarina. Incubarea fluralaner in prezenta carprofenului sau a varfarinei in
plasma la caine la concentratii plasmatice maxime preconizate nu a redus legarea de proteine a fluralaner, carprofenului sau varfarinei.

Pe perioada testelor clinice, nu au aparut interactiuni ntre Bravecto spot-on pentru pisici si produsele medicinale veterinare de rutina
utilizate.

Supradozare:

Nu au fost observate reactii adverse in urma administrarii la pisoii de 11-13 saptamani si greutate de 1.2-1.5 kg tratati cu supradoze de
pana la 5 ori doza maxima recomandata (93 mg, 279 mg si 465 mg fluralaner / kg greutate corporald) la intervale mai scurte de trei ori
decat cele recomandate (intervale de 8 saptamani).

Absorbtia orala a produsului la doza maxima recomandata de 93 mg fluralaner / kg greutate corporala a fost bine tolerata la pisici, in afara
de salivarea si tuse limitata sau voma imediat dupa administrare.

Incompatibilitati:
Nu se cunosc.
13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri
contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a Medicamentelor:
http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII
Produsul contribuie la controlul populatiilor de purici in mediu in zonele Tn care céinii tratati au acces.

Debutul efectului este la 12 ore dupa fixare pentru purici (C. felis) si 48 de ore dupa atasare pentru capuse (l. ricinus). Unitara de doza pe
pipeta din folie de aluminiu / polipropilena laminat inchisa cu un capac HDPE si ambalata intr-o plic din folie de aluminiu laminat. Fiecare
cutie de carton contine 1 sau 2 pipete.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Tel/Fax: 0262-211.964, www.maravet.com
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