ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bravecto Plus 112.5 mg / 5.6 mg solutie spot-on pentru pisici mici (1.2 — 2.8 kg)

Bravecto Plus 250 mg / 12.5 mg solutie spot-on pentru pisici de talie medie (>2.8 — 6.25 kg)
Bravecto Plus 500 mg / 25 mg solutie spot-on pentru pisici mari (>6.25 — 12.5 kg)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active :

Fiecare ml de solutie contine 280 mg fluralaner si 14 mg moxidectin.
Fiecare pipeta contine:

BRAVECTO PLUS solutie spot-on Continut pipeta Fluralaner Moxidectin
(ml) (mg) (mg)
pentru pisici mici 1.2 — 2.8 kg 0.4 112.5 5.6
pentru pisici de talie medie >2.8 — 6.25 kg 0.89 250 12.5
pentru pisici mari >6.25 — 12.5 kg 1.79 500 25

Excipient(excipienti):
Butilhidroxitoluen 1.07 mg/ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.
Solutie limpede incolora pana la galben.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru pisicile cu sau 1n pericol de infestari parazitare mixte cu cdpuse sau purici si acarieni auriculari
, nematode gastrointestinale sau viermi cardiaci. Produsul medicinal veterinar este indicat exclusiv
atunci cand se utilizeaza impotriva cdpuselor sau puricilor si unul sau mai multi dintre ceilalti paraziti
tinta sunt indicati 1n acelasi timp.

Pentru tratamentul infestarilor cauzate de capuse si de purici la pisici asigurand o activitate de ucidere
imediata si persistenta a puricilor (Ctenocephalides felis) si a capuselor (Ixodes ricinus) timp de 12
saptamani.

Puricii si capusele trebuie sa se ataseze la gazda si sd Tnceapd hranirea pentru a fi expuse substantei
active.

Produsul poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru dermatita alergica la purici
(DAP).

Pentru tratamentul infestatiilor cu acarieni auriculari (Otodectes cynotis).

Pentru tratamentul infectiilor cu viermi rotunzi intestinali (larve in stadiul IV, adulti imaturi si adulti
de Toxocara cati) si viermi carlig (larve in stadiul IV, adulti imaturi si adulti de Ancylostoma
tubaeforme).




Atunci cand este administrat Tn mod repetat la un interval de 12 saptdmani, produsul previne continuu
boala viermilor cardiaci produsa de Dirofilaria immitis (vezi detalii la pct. 4.9).

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Capusele si puricii trebuie sa inceapa sa se hraneasca pe gazda pentru a fi expusi la fluralaner; prin
urmare, riscul de transmitere a bolilor transmise prin parazit nu poate fi exclus.

Pisicile din zonele endemice pentru viermii cardiaci (sau cele care au calatorit in zone endemice) pot fi
infectate cu viermi cardiaci adulti. Nu s-a demonstrat nici un efect terapeutic impotriva Dirofilaria
immitis adultd. Prin urmare se recomanda, in conformitate cu bunele practici veterinare, ca animalele
cu varsta de 6 luni sau mai mari, care locuiesc 1n zonele in care existd un vector, sa fie testate pentru
infectiile existente cu viermi cardiaci adulti Tnainte de aplicarea produsului medicinal veterinar pentru
preventia bolii viermilor cardiaci..

Pentru prevenirea bolii viermilor cardiaci la pisici care se afla doar temporar in zone endemice
produsul ar trebui sa fie aplicat nainte de prima expunere preconizata la tantari si ar trebui aplicarea
continuata la interval de 12 saptdmani pana la intoarcerea in zone non-endemice. Perioada dintre
tratament si revenirea intr-o zona non-endemica nu ar trebui sa depaseasca 60 zile.

Pentru tratamentul infectiilor cu acarieni auriculari (Ofodectes cynotis) sau nematodele gastro-
intestinale T. cati si A. tubaeforme, necesitatea si frecventa repetarii tratamentului, precum si alegerea
tratamentului (monosubstanta sau produs combinat) trebuie evaluate de catre medicul veterinar curant.

Rezistenta parazitilor la orice clasd de antihelmintice poate sd apard dupa utilizarea frecventa si
repetatd a unui antihelmintic din acea clasa in circumstante specifice. Utilizarea acestui produs
medicinal veterinar ar trebui s se bazeze pe evaluarea fiecarui caz individual si pe informatiile
epidemiologice locale privind susceptibilitatea actuala a speciilor tintd pentru a limita posibilitatea
unei viitoare selectii de rezistenta. Controlul parazitilor este recomandat pe parcursul perioadei de risc
potential de infestare.

Se va evita Tnotul sau spalatul cu sampon frecvent, deoarece mentinerea eficacitatii produsului in
aceste cazuri nu a fost testata.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie sa se acorde atentie evitarii contactului produsului cu ochii animalului.

Nu utilizati direct pe leziuni ale pielii.

In absenta datelor disponibile, nu se recomanda tratamentul pisicilor mai mici de 9 saptimani si
pisicilor mai mici de 1,2 kg greutate corporala.

Tratamentul animalelor de reproductie masculi nu este recomandat.

Acest produs este pentru uz topic si nu trebuie administrat pe cale orala.

Ingestia orala a produsului la doza maxima recomandata de 93 mg fluralaner + 4,65 mg moxidectina /
kg greutate corporald a determinat o salivare autolimitata sau un singur episod de voma imediat dupa
administrare.

Este important sa se aplice doza conform indicatiilor pentru a impiedica animalul sa linga si sa inghita
produsul.

Nu permiteti animalelor tratate recent sa se linga reciproc.

Nu permiteti animalelor tratate sa vina in contact cu animalele netratate pana cand locul de aplicare nu
este uscat.



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

Trebuie evitat contactul cu produsul si manusile de protectie de unicd folosintd obtinute cu acest
produs la punctul de vanzare trebuie purtate la manipularea produsului din urmatoarele motive:

Au fost raportate reactii de hipersensibilitate la un numar mic de persoane, ceea ce poate fi grav.
Persoanele cu hipersensibilitate la fluralaner sau la oricare dintre excipienti ar trebui sa evite orice
expunere la produs.

Produsul este aderent la piele si poate sa adere de asemenea, pe suprafete dupa scurgere.

Au fost raportate eruptii cutanate, furnicaturi sau amorteala la un numar mic de persoane dupa
contactul cu pielea.

Daci se produce contactul cu pielea, spalati imediat zona afectata cu sipun si apa. In unele cazuri,
sapunul si apa nu sunt suficiente pentru a indeparta produsul varsat pe degete. Contactul cu produsul
poate avea loc la manipularea animalului tratat.

Asigurati-va ca locul de aplicare al animalului dvs. nu mai este vizibil Tnainte de a relua contactul cu
locul de aplicare. Aceasta include mangaierea animalului si impartirea patului cu animalul. Este
nevoie de pana la 48 de ore pentru ca locul de aplicare sa devina uscat, dar va fi vizibil mai mult timp.
Daca apar reactii cutanate, consultati un medic si prezentati ambalajul produsului.

Persoanele cu o piele sensibild sau cu alergie cunoscutd in general, de ex. la alte medicamente de uz
veterinar de acest tip ar trebui s manipuleze produsul medicinal veterinar, precum si animalele tratate
cu precautie.

Acest produs poate cauza iritatie oftalmici. In cazul contactului cu ochii se vor spala imediat cu api
din abundenta.

Acest produs este daunator daca este ingerat. Pastrati produsul in ambalajul original pana la utilizare,
pentru a impiedica accesul direct al copiilor la produs. O pipeta folosita trebuie imediat aruncata. In
caz de ingestie accidentala solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Produsul este foarte inflamabil. A se tine departe de cadldura, scantei, flacara deschisa sau alte surse de
aprindere.

In cazul varsarii pe suprafete ca de exemplu masi sau de podea, indepartati excesul de produs folosind
hartie si curatati zona cu detergent.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactii cutanate usoare si tranzitorii la locul de aplicare (alopecie, exfolieri ale pielii, Inrosire si prurit)
au fost frecvent observate in studiile clinice.

Urmatoarele alte reactii adverse au mai fost observate mai putin frecvent in studiile clinice, la scurt
timp dupa administrare: dispnee dupa lingerea locului de aplicare, hipersalivatie, varsaturi,
hematemeza, diaree, letargie, pirexie, tahipnee, midriaza.

Tremururile si anorexia au fost raportate foarte rar dupa utilizarea acestui produs pe baza experientei
de sigurantd post-comercializare (farmacovigilenta).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

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

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

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

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat



Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei si de aceea
utilizarea la astfel de animale nu este recomandata.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Lactonele macrociclice, inclusiv moxidectin, s-au dovedit a fi substraturi pentru glicoproteina p. De
aceea, in timpul tratamentului cu Bravecto Plus, alte produse care pot inhiba glicoproteina p (de
exemplu, ciclosporind, ketoconazol, spinosad, verapamilpot fi utilizate concomitent, numai in functie
de evaluarea raportului beneficiu-risc a medicului veterinar responsabil.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

* Pentru utilizare spot-on.

Solutia spot-on Bravecto Plus este disponibila in trei dimensiuni de pipeta. Tabelul urméator defineste
marimea pipetei care urmeaza sa fie utilizatd in functie de greutatea corporald a pisicii (corespunzand

unei doze de 40 - 94 mg fluralaner / kg greutate corporala si 2- 4.7 mg moxidectind / kg greutate
corporala):

Greutatea pisicii (kg) | Dimensiunea pipetei de utilizat

1.2-28 Bravecto Plus 112.5 mg + 5.6 mg solutie spot-on pentru pisici mici

>2.8 —6.25 Bravecto Plus 250 mg + 12.5 mg solutie spot-on pentru pisici de talic medie
>6.25—-12.5 Bravecto Plus 500 mg + 25 mg solutie spot-on pentru pisici mari

In cadrul fiecarui interval de greutate, trebuie utilizat continutul unei pipete intregi.
Pentru pisicile mai mari de 12.5 kg, utilizati o combinatie de doua pipete care se potriveste cel mai
bine cu greutatea corporala.

Metoda de administrare:

Pasul 1: Imediat Tnainte de utilizare, deschideti plicul si
scoateti pipeta. Pipetele trebuie sa fie tinute de baza sau de
partea rigida superioara sub capac 1n pozitie verticala
(varful in sus) pentru a fi deschise. Capacul insurubat
trebuie rotit n sensul acelor de ceasornic sau in sens ’@
contrar acelor de ceasornic, cu o intoarcere completa.

Capacul va raméane pe pipetd; nu este posibil sd-1

indepartati. Pipetele sunt deschise si gata de aplicare cand
se simte ruperea sigiliului.

y

Pasul 2: Pisica trebuie sa fie in picioare sau intinsa cu spatele
orizontal pentru a fi usor de aplicat. Asezati varful pipetei la baza ,@
craniului pisicii.

Pasul 3: Presati usor pipeta si aplicati intregul continut direct pe

pielea pisicii. Produsul trebuie aplicat pe pisici de pana la 6.25 kg

greutate corporala intr-un singur loc la baza craniului si in doua ]
locuri la baza craniului la pisici mai mari de 6,25 kg greutate

corporala.

Tratament:

Pentru tratamentul concomitent al infectiilor cu acarieni auriculari (Otodectes cynotis), trebuie aplicata
o singura doza de produs. Faceti examinare veterinara suplimentara (otoscopie) la 28 de zile dupa
tratament pentru a determina daca exista o reinfestare care necesitd un tratament suplimentar. Alegerea
tratamentului suplimentar (monosubstantd sau produs combinat) trebuie determinata de catre medicul
veterinar care prescrie medicamentul.



Pentru tratamentul concomitent al infectiilor cu nematozii gastrointestinali T. cati si A. Tubaeforme se
va aplica o singura doza de produs. Necesitatea si frecventa reludrii tratamentului ar trebui sa fie in
conformitate cu recomandarea medicului veterinar care prescrie medicamentul si sa tind seama de
situatia epidemiologica locala. Daca este necesar, pisicile pot fi re-tratate la intervale de 12 saptamani.

Pisicile din zone endemice pentru viermi cardiaci sau pisicile care au calatorit in zone endemice pot fi
infectate cu viermi cardiaci adulti. De aceea, Inainte de aplicarea Bravecto Plus pentru prevenirea
infectiei concurente cu D. imitis adult, trebuie luata in considerare recomandarea din sectiunea 4.4.

in momentul tratamentului, produsul este eficient impotriva larvelor D. immitis (L3 si L4), care au
infectat pisica in ultimele 30 de zile.

Produsul este eficient impotriva larvelor D. immitis (L3) care apar timp de 60 de zile dupa tratament.
Prin urmare, pentru prevenirea continua a bolii viermilor cardiaci pisicile trebuie sa fie tratate din nou
la intervale de 12 saptamani.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu s-au observat reactii adverse dupa administrarea topica la pisoi cu varsta cuprinsa intre 9-13
sdptdmani si greutate corporala Intre 0.9-1.9 kg tratati cu supradoze de pana la 5 ori doza maxima
recomandata (93 mg fluralaner + 4.65 mg moxidectin, 279 mg fluralaner + 13.95 mg moxidectin si
465 mg fluralaner + 23.25 mg moxidectina / kg greutate corporald) de trei ori la intervale mai scurte
decat cele recomandate (intervale de 8 saptamani).

4.11 Timp(i) de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Produse antiparazitare, insecticide si repelenti, endectocide, milbemicine.
Codul veterinar ATC: QP54AB52.

5.1 Proprietati farmacodinamice
Fluralaner

Fluralanerul este un acaricid si insecticid. Este eficient impotriva capuselor (Ixodes ricinus) , puricilor
(Ctenocephalides felis) si acarienilor auriculari (Otodectes cynotis) la pisica.

Debutul efectului (efectul de omorare) pentru capuse (1. ricinus) si purici (C. felis) este in termen de
48 de ore dupa tratament

Fluralaner are o eficientd mare impotriva capuselor si puricilor prin expunere prin hranire, adica este
activ sistemic asupra parazitilor tinta.

Fluralanerul este un inhibitor puternic al unor parti ale sistemului nervos artropod prin actiunea
antagonista a canalelor cu situs de legare pentru clorurd (receptorul GABA si receptorul glutamat).

In studiile moleculare tinti asupra receptorilor GABA de purici si muste, fluralanerul nu este afectat
de rezistenta dieldrinului.

In bio-testele in vitro, fluralanerul nu este afectat de rezistenta demonstrati in teren impotriva
amidinelor (capuse), organofosfati (cipuse), ciclodienelor (cipuse, purici), fenilpirazoli (capuse,

purici), benzofenil uree (cdpuse) si piretroide (cdpuse) .

Produsul contribuie la controlul populatiilor de purici din mediul in care au acces pisicile tratate.



Puricii nou aparuti pe o pisicé sunt ucisi Tnainte de producerea oudlor viabile. Un studiu in vitro a
demonstrat, de asemenea, cum concentratiile foarte scazute de fluralaner opresc producerea ouélor
viabile de purici.

Ciclul de viata al puricilor este intrerupt datoritd declansarii rapide a actiunii si a eficacitatii pe termen
lung impotriva puricilor adulti de pe animal si absentei unei productii viabile de oua.

Moxidectina

Moxidectina, un derivat semisintetic al nemadectinei, apartine grupului de milbemicina din cadrul
lactonelor macrociclice (avermectinele fiind celélalt) si are activitate paraziticida Impotriva unei game
de paraziti interni si externi, inclusiv rdia auriculard (Otodectes cynotis). Moxidectina nu are
eficacitate substantiald impotriva puricilor si capuselor. Moxidectina este activd numai asupra larvelor
(L3 si L4) de Dirofilaria immitis si nu asupra viermilor adulti. Efectul asupra larvelor de Dirofilaria
immitis s-a demonstrat cd dureazd o perioada de peste 60 de zile dupa tratament cu produsul precum si
asupra larvelor D. immitis care au infectat gazda cu pana la 30 de zile Tnainte de tratament.

Milbemicinele si avermectinele au un mod comun de actiune care se bazeaza pe legarea de canalele cu
situs de legare pentru clorurd (glutamat-R si GABA-R). Aceasta conduce la o permeabilitate crescuta
a membranelor nervilor nematodelor si a artropodulor si/sau a celulelor musculare pentru ionii de clor
si duce la hiperpolarizarea, paralizia si moartea parazitilor. Legarea la canalele glutamate pentru ionul
de clor, care sunt specifice nevertebratelor si nu exista la mamifere, este consideratd mecanismul
principal pentru activitatea antihelmintica si insecticida.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Fluralaner este usor absorbit sistemic de la locul de administrare topica, atingand concentratii maxime
in plasma intre 3 si 21 de zile dupa administrare. Fluralaner este eliminat lent din plasma (t;»= 15 zile)
si excretat in fecale si Intr-o masura foarte mica in urind.

Moxidectina este usor absorbita sistemic din locul de administrare topicd, atingand concentratii
maxime n plasma Intre 1 si 5 zile dupa administrare. Moxidectina este eliminata lent din plasma (ti, =
26 zile) si excretata in fecale si intr-o masura foarte micd in urina.

Profilurile farmacocinetice ale fluralanerului si ale moxidectinei nu sunt afectate de administrarea
concomitenta.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxitoluen

Dimetilacetamida

Glicofurol

Diethyltoluamida (DEET)

Acetona

6.2 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
Bravecto Plus 112.5 mg / 5.6 mg spot-on solutie: 2 ani

Bravecto Plus 250 mg / 12.5 mg si 500 mg / 25 mg spot-on solutie: 3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare



Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare. Pipetele
trebuie pastrate 1n plicuri pentru a preveni pierderea solventului sau absorbtia de umiditate. Plicurile
trebuie deschise chiar inainte de utilizare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipete de dozare fabricate din folie de aluminiu / polipropilena inchisa cu capac din polietilena de
inalta densitate (HDPE) si ambalate intr-u plic din folie de aluminiu laminata.

Fiecare cutie contine 1 sau 2 pipete si o pereche de manusi pentru fiecare pipeta. Nu toate
dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Nu permiteti produsului sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte
organisme acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/18/224/001-006

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 08/05/2018

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

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

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


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

ANEXA IT
A. PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI
B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

C. DECLARATIE PRIVIND LMR



A.  PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa producatorilor responsabil (i) pentru eliberarea seriei

Intervet Productions
Rue de Lyons
27460 Igoville
Franta

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sa mentioneze numele si adresa producatorului
responsabil pentru eliberarea lotului respectiv.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus prescriptiei..

C. DECLARATIE PRIVIND LMR

Nu se aplica.
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ANEXA IIT

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE

12



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE <AMBALAJUL SECUNDAR><SI> <<
AMBALAJUL PRIMAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bravecto Plus 112.5 mg / 5.6 mg solutie spot-on pentru pisici mici (1.2 — 2.8 kg)

Bravecto Plus 250 mg / 12.5 mg solutie spot-on pentru pisici de talie medie (>2.8 — 6.25 kg)
Bravecto Plus 500 mg / 25 mg solutie spot-on pentru pisici mari (>6.25 — 12.5 kg)
fluralaner / moxidectin

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

112.5 mg fluralaner / 5.6 mg moxidectin
250 mg fluralaner / 12.5 mg moxidectin
500 mg fluralaner / 25 mg moxidectin

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

0.4 ml
0.89 ml
1.79 ml
2x0.4ml
2x0.89 ml
2x1.79 ml

5.  SPECII TINTA

Pisici

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare spot-on.
Cititi prospectul inainte de utilizare
Capacul nu este detagabil.
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8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Pastrati produsul in plic pana la utilizare pentru a preveni accesul copiilor la produs.

Evitati contactul cu pielea, gura si / sau cu ochii. Nu atingeti locul de aplicare pana cand nu mai este
vizibil.

Purtati manusi in timpul administrarii si manipularii produsului. Cititi prospectul pentru informatii
complete despre siguranta utilizatorului.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar . Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/18/224/001 (112.5 mg + 5.6 mg, 1 pipeta)
EU/2/18/ 224 (112.5 mg + 5.6 mg, 2 pipete)
EU/2/18/ /224 (250 mg + 12.5 mg, 1 pipeta)
EU/2/18224/004 (250 mg + 12.5 mg, 2 pipete)
EU/2/18/224/005 (500 mg + 25 mg, 1 pipetd)
EU/218/224/006 (500 mg + 25 mg, 2 pipete )

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Plic

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bravecto Plus 112.5 mg / 5.6 mg solutie spot-on pentru pisici mici (1.2 — 2.8 kg)

Bravecto Plus 250 mg / 12.5 mg solutie spot-on pentru pisici de talie medie (>2.8 — 6.25 kg)
Bravecto Plus 500 mg / 25 mg solutie spot-on pentru pisici mari (>6.25 — 12.5 kg)
fluralaner / moxidectin

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

112.5 mg fluralaner / 5.6 mg moxidectin
250 mg fluralaner / 12.5 mg moxidectin
500 mg fluralaner / 25 mg moxidectin

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

0.4 ml
0.89 ml
1.79 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Utilizare spot-on.

<>
Wo 9%

1. Puneti ménusile. 2. Rotiti capacul (nu poate fi detasat). 3. Aplicati pe piele.
Mentineti pipeta in plic pana la utilizare.

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII
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EXP {luné/an}

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Pipeta

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bravecto Plus

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

112.5 mg fluralaner / 5.6 mg moxidectin
250 mg fluralaner / 12.5 mg moxidectin
500 mg fluralaner / 25 mg moxidectin

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

0.4 ml
0.89 ml
1.79 ml

‘ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

N

©

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT:
Bravecto Plus 112.5 mg / 5.6 mg solutie spot-on pentru pisici mici (1.2 — 2.8 kg)
Bravecto Plus 250 mg / 12.5 mg solutie spot-on pentru pisici de talie medie (>2.8 — 6.25 kg)
Bravecto Plus 500 mg / 25 mg solutie spot-on pentru pisici mari (>6.25 — 12.5 kg)

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet Productions

Rue de Lyons

27460 Igoville

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bravecto Plus 112.5 mg / 5.6 mg solutie spot-on pentru pisici mici (1.2 — 2.8 kg)

Bravecto Plus 250 mg / 12.5 mg solutie spot-on pentru pisici de talie medie (>2.8 — 6.25 kg)
Bravecto Plus 500 mg / 25 mg solutie spot-on pentru pisici mari (>6.25 — 12.5 kg)
fluralaner / moxidectin

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

Fiecare ml de solutie contine 280 mg fluralaner si 14 mg moxidectin.
Fiecare pipeta contine:

BRAVECTO PLUS solutie spot-on Continut pipeta Fluralaner Moxidectin
(ml) (mg) (mg)
pentru pisici mici 1.2 — 2.8 kg 0.4 112.5 5.6
pentru pisici de talie medie >2.8 — 6.25 kg 0.89 250 12.5
pentru pisici mari >6.25 — 12.5 kg 1.79 500 25

Excipient(excipienti):
Butilhidroxitoluen 1.07 mg/ml

Solutie limpede incolora pina la galben.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru pisicile cu sau 1n pericol de infestari parazitare mixte cu cdpuse sau purici si acarieni auriculari,
nematode gastrointestinale sau viermi cardiaci. Produsul medicinal veterinar este indicat exclusiv
atunci cand se utilizeaza iImpotriva cdpuselor sau puricilor si unul sau mai multi dintre ceilalti paraziti
tinta sunt indicati in acelasi timp.
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Pentru tratamentul infestarilor cauzate de cépuse si de purici la pisici asigurand o activitate de ucidere
imediata si persistenta a puricilor (Ctenocephalides felis) si a capuselor (Ixodes ricinus) timp de 12
saptamani.

Puricii si capusele trebuie sa se atageze la gazda si sd inceapa hranirea pentru a fi expuse substantei
active.

Produsul poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru dermatita alergica la purici
(DAP).

Pentru tratamentul infestatiilor cu acarieni auriculari (Otodectes cynotis).

Pentru tratamentul infectiilor cu viermi rotunzi intestinali (larve in stadiul IV, adulti imaturi si adulti
de Toxocara cati) si viermi carlig (larve in stadiul IV, adulti imaturi si adulti de Ancylostoma
tubaeforme).

Atunci cand este administrat in mod repetat la un interval de 12 saptdmani, produsul previne continuu
boala viermilor cardiaci produsa de Dirofilaria immitis.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Reactii cutanate usoare si tranzitorii la locul de aplicare (alopecie, exfolieri ale pielii, Inrosire si prurit)
au fost frecvent observate in studiile clinice.

Urmatoarele alte reactii adverse au mai fost observate mai putin frecvent in studiile clinice la scurt
timp dupa administrare: dispnee dupa lingerea locului de aplicare, hipersalivatie, varsaturi,
hematemeza, diaree, letargie, pirexie, tahipnee, midriaza.

Tremururile si anorexia au fost raportate foarte rar dupa utilizarea acestui produs pe baza experientei
de siguranta post-comercializare (farmacovigilenta).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

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

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

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

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

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

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse Tn acest prospect sau

credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare spot-on.

Solutia spot-on Bravecto Plus este disponibila in trei dimensiuni de pipetd. Tabelul urmator defineste
marimea pipetei care urmeaza sa fie utilizata in functie de greutatea corporala a pisicii (corespunzand
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unei doze de 40 - 94 mg fluralaner / kg greutate corporala si 2- 4,7 mg moxidectind / kg greutate
corporald):

Greutatea pisicii (kg) | Dimensiunea pipetei de utilizat

1.2-28 Bravecto Plus 112.5 mg + 5.6 mg solutie spot-on pentru pisici mici

>2.8-6.25 Bravecto Plus 250 mg + 12.5 mg solutie spot-on pentru pisici de talie
medie

>6.25-12.5 Bravecto Plus 500 mg + 25 mg solutie spot-on pentru pisici mari

In cadrul fiecarui interval de greutate, trebuie utilizat continutul unei pipete intregi.
Pentru pisicile mai mari de 12.5 kg, utilizati o combinatie de dou pipete care se potriveste cel mai
bine cu greutatea corporala.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Utilizare spot-on.

Metoda de administrare:

Pasul 1: Imediat Tnainte de utilizare, deschideti plicul
si scoateti pipeta. Puneti manusile. Pipetele trebuie sa
fie tinute de baza sau de partea rigida superioara sub
capac 1n pozitie verticala (varful in sus) pentru a fi
deschise. Capacul insurubat trebuie rotit in sensul
acelor de ceasornic sau in sens contrar acelor de
ceasornic, cu o intoarcere completd. Capacul va
ramane pe pipeta; nu este posibil si-1 Indepartati.

Pipetele sunt deschise si gata de aplicare cand se

N
simte ruperea sigiliului.

Pasul 2: Pisica trebuie sa fie in picioare sau intinsa cu spatele ‘@
orizontal pentru a fi usor de aplicat. Asezati varful pipetei la baza

craniului pisicii.

Pasul 3: Presati usor pipeta si aplicati intregul continut direct pe

pielea pisicii. Produsul trebuie aplicat pe pisici de pana la 6.25 kg

greutate corporald intr-un singur loc la baza craniului si in doua locuri

la baza craniului la pisici mai mari de 6.25 kg greutate corporala.

=

Schema de tratament:

Pentru tratamentul concomitent al infectiilor cu acarieni auriculari (Otodectes cynotis), trebuie aplicata
o singura doza de produs. Faceti examinare veterinara suplimentara (otoscopie) la 28 de zile dupa
tratament pentru a determina daca existd o reinfestare care necesitd un tratament suplimentar. Alegerea
tratamentului suplimentar (monosubstanta sau produs combinat) trebuie determinata de catre medicul
veterinar care prescrie tratamentul.

Pentru tratamentul concomitent al infectiilor cu nematozii gastro-intestinali 7. cati si A. tubaeforme,
trebuie aplicatd o singurad doza de produs. Necesitatea si frecventa reludrii tratamentului ar trebui sa fie
in conformitate cu avizul medicului veterinar care prescrie medicamentul si sa tind seama de situatia
epidemiologica locala. Daca este necesar, pisicile pot fi re-tratate la intervale de 12 saptamani.

Pisicile din zone endemice pentru viermi cardiaci sau pisicile care au calatorit in zone endemice pot fi
infectate cu viermi cardiaci adulti. De aceea, Tnainte de aplicarea Bravecto Plus pentru prevenirea
infectiei concurente cu D. imitis adult, trebuie luatd in considerare recomandarea din sectiunea 12.

in momentul tratamentului, produsul este eficient impotriva larvelor D. immitis (L3 si L4), care au
infectat pisica in ultimele 30 de zile.

Produsul este eficient impotriva larvelor D. immitis (L3) care apar timp de 60 de zile dupa tratament.
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Prin urmare, pentru prevenirea continud a bolii viermilor cardiaci pisicile trebuie sa fie tratate din nou
la intervale de 12 saptamani.
10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale de depozitare . Pipetele
trebuie pastrate 1n plicuri pentru a preveni pierderea solventului sau absorbtia de umiditate. Plicurile
trebuie deschise imediat inainte de utilizare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcatd pe ambalaj dupa EXP.
Data expirarii se referd la ultima zi a acelei luni.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta

Capusele si puricii trebuie sa inceapa sa se hrianeasca pe gazda pentru a fi expusi la fluralaner; prin
urmare, riscul de transmitere a bolilor transmise prin parazit nu poate fi exclus.

Pisicile din zonele endemice pentru viermii cardiaci (sau cele care au calatorit in zone endemice) pot fi
infectate cu viermi cardiaci adulti. Nu s-a demonstrat nici un efect terapeutic impotriva Dirofilaria
immitis adultd. Prin urmare se recomanda, in conformitate cu bunele practici veterinare, ca animalele
cu véarsta de 6 luni sau mai mari, care locuiesc 1n zonele 1n care exista un vector, si fie testate pentru
infectiile existente cu viermi cardiaci adulti inainte de aplicarea produsului medicinal veterinar pentru
preventia bolii viermilor cardiaci..

Pentru prevenirea bolii viermilor cardiaci la pisici care se afla doar temporar in zone endemice
produsul ar trebui sa fie aplicat inainte de prima expunere preconizata la tantari si ar trebui aplicarea
continuata la interval de 12 saptdmani pana la intoarcerea in zone non-endemice.. Perioada dintre
tratament si revenirea intr-o zona non-endemica nu ar trebui sa depaseasca 60 zile.

Pentru tratamentul infectiilor cu acarieni auriculari (Otodectes cynotis) sau nematodele gastro-
intestinale 7' cati si A. tubaeforme, necesitatea si frecventa repetdrii tratamentului, precum si alegerea
tratamentului (monosubstanta sau produs combinat) trebuie evaluate de catre medicul veterinar curant.

Rezistenta parazitilor la orice clasa de antihelmintice poate sa apard dupa utilizarea frecventa si
repetatd a unui antihelmintic din acea clasa in circumstante specifice. Utilizarea acestui produs
medicinal veterinar ar trebui sd se bazeze pe evaluarea fiecarui caz individual si pe informatiile
epidemiologice locale privind susceptibilitatea actuala a speciilor tintd pentru a limita posibilitatea
unei viitoare selectii de rezistenta. Controlul parazitilor este recomandat pe parcursul perioadei de risc
potential de infestare.

Se va evita Tnotul sau spalatul cu sampon frecvent, deoarece mentinerea eficacitatii produsului in
aceste cazuri nu a fost testata.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie sa se acorde atentie evitdrii contactului produsului cu ochii animalului.

Nu utilizati direct pe leziuni ale pielii.

In absenta datelor disponibile, nu se recomanda tratamentul pisicilor mai mici de 9 saptamani si
pisicilor mai mici de 1.2 kg greutate corporala.

Tratamentul animalelor de reproductie masculi nu este recomandat.
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Acest produs este pentru uz topic si nu trebuie administrat pe cale orala.

Ingestia orala a produsului la doza maxima recomandata de 93 mg fluralaner + 4.65 mg moxidectina /
kg greutate corporald a determinat o salivare autolimitata sau un singur episod de voma imediat dupa
administrare.

Este important sa se aplice doza conform indicatiilor pentru a impiedica animalul sa linga si sa inghita
produsul.

Nu permiteti animalelor tratate recent sa se linga reciproc.

Nu permiteti animalelor tratate sd vind In contact cu animalele netratate pana cand locul de aplicare nu
este uscat.

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

animale

Trebuie evitat contactul cu produsul si manusile de protectie de unica folosintd obtinute cu acest
produs la punctul de vanzare trebuie purtate la manipularea produsului din urmatoarele motive:

Au fost raportate reactii de hipersensibilitate la un numar mic de persoane, ceea ce poate fi grav.
Persoanele cu hipersensibilitate la fluralaner sau la oricare dintre excipienti ar trebui sa evite orice
expunere la produs.

Produsul este aderent la piele si poate sa adere de asemenea, pe suprafete dupa scurgere.

Au fost raportate eruptii cutanate, furnicaturi sau amorteala la un numar mic de persoane dupa
contactul cu pielea.

Daci se produce contactul cu pielea, spalati imediat zona afectata cu sipun si apa. In unele cazuri,
sapunul si apa nu sunt suficiente pentru a indeparta produsul varsat pe degete. Contactul cu produsul
poate avea loc la manipularea animalului tratat.

Asigurati-va cé locul de aplicare al animalului dvs. nu mai este vizibil Tnainte de a relua contactul cu
locul de aplicare. Aceasta include mangaierea animalului si impartirea patului cu animalul. Este
nevoie de pana la 48 de ore pentru ca locul de aplicare sa devina uscat, dar va fi vizibil mai mult timp.
Daca apar reactii cutanate, consultati un medic si prezentati ambalajul produsului.

Persoanele cu o piele sensibild sau cu alergie cunoscutd in general, de ex. la alte medicamente de uz
veterinar de acest tip ar trebui sa manipuleze produsul medicinal veterinar, precum si animalele tratate
cu precautie.

Acest produs poate cauza iritatie oftalmica. In cazul contactului cu ochii se vor spila imediat cu apa
din abundenta.

Acest produs este daunator daca este ingerat. Pastrati produsul in ambalajul original pana la utilizare,
pentru a impiedica accesul direct al copiilor la produs. O pipeta folosita trebuie imediat aruncata. In
caz de ingestie accidentald solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Produsul este foarte inflamabil. A se tine departe de caldura, scantei, flacara deschisa sau alte surse de
aprindere.

In cazul varsarii pe suprafete ca de exemplu masi sau de podea, indepartati excesul de produs folosind
hartie si curatati zona cu detergent.

Gestatie, lactatie, fertilitate
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei si de aceea
utilizarea la astfel de animale nu este recomandata.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Lactonele macrociclice, inclusiv moxidectin, s-au dovedit a fi substraturi pentru glicoproteina p. De
aceea, in timpul tratamentului cu Bravecto Plus, alte produse care pot inhiba glicoproteina p (de
exemplu, ciclosporind, ketoconazol, spinosad, verapamilpot fi utilizate concomitent, numai in functie
de evaluarea raportului beneficiu-risc a medicului veterinar responsabil.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
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Nu s-au observat reactii adverse dupa administrarea topica la pisoi cu véarsta cuprinsa intre 9-13
sdptamani si greutate corporald Intre 0.9-1.9 kg tratati cu supradoze de pana la 5 ori doza maxima
recomandata (93 mg fluralaner + 4.65 mg moxidectin, 279 mg fluralaner + 13.95 mg moxidectin si
465 mg fluralaner + 23.25 mg moxidectina / kg greutate corporald) de trei ori la intervale mai scurte
decét cele recomandate (intervale de 8 saptdmani).

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

Nu permiteti produsului sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte
organisme acvatice.

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

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

15. ALTE INFORMATII

Produsul contribuie la controlul populatiilor de purici din mediul in care au acces pisicile tratate.
Debutul efectului pentru capuse (1. ricinus) si purici (C. felis) este In termen de 48 de ore dupa
tratament.

Unitatea de dozare este pipeta din folie de aluminiu / polipropilend inchisa cu capac din polietilena de
inalta densitate (HDPE) si ambalate intr-un plic din folie de aluminiu laminat. Fiecare cutie contine 1
sau 2 pipete si o pereche de manusi pentru fiecare pipeta.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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