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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
Bravecto 112,5 mg ragotabletta nagyon kis testli kutyak szamara (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg ragoétabletta kistestli kutyak szdmara (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg ragotabletta kdzepestestli kutyak szamara (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg ragotabletta nagytestii kutyak szamara (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg ragotabletta oridstestli kutyak szamara (>40 - 56 kg)

2.  Osszetétel

A Bravecto ragotablettankénti tartalma:

Bravecto ragétabletta Fluralaner (mg)
nagyon Kkis testli kutydk szdmara (2 - 4,5 kg) 112,5
kistestli kutydk szaméra (>4,5 - 10 kg) 250
kozepestestli kutyak szamara (>10 - 20 kg) 500
nagytestli kutyak szamara(>20 - 40 kg) 1000
oridstestli kutyak szdmara(>40 - 56 kg) 1400

Vilagosbarna - sotétbarna szinii, sima vagy enyhén érdes felszinti, kor alakt tabletta. A tablettan
halvany marvanyozottsag, tarkazottsag vagy esetleg mindketté megfigyelheto.

3. Célallat fajok

Kutya

4. Terapias javallatok
Kutyak kullancs- és bolhafert6zottségének gydgykezelésére.

Ez az allatgyogyaszati készitmény szisztémasan hato inszekticid és akaricid, amely

- azonnal kialakul6 és 12 hétig folyamatosan tartd bolhadlo (Ctenocephalides felis) hatast,

- azonnal kialakul6 és 12 hétig folyamatosan tartd, az Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus és D.
variabilis fajokra vonatkozo kullancs616 hatést,

- azonnal kialakul6 és 8 hétig folyamatosan tartd, a Rhipicephalus sanguineus fajra vonatkozd
kullancsol6 hatast,

- akezelést kovetd 7-ik naptol a 12. hétig tarto folyamatos, az Ixodes hexagonus elleni kullancs616
hatast biztosit.

A bolhaknak és a kullancsoknak a gazdaallaton meg kell tapadniuk és el kell kezdeniiik taplalkozni
annak érdekében, hogy a hatdanyaggal érintkezésbe keriiljenek. A hatas a bolhdk (C. felis)

megtapaddsa esetében 8 6ran beliil, a kullancsok (/. ricinus) esetében 12 6ran beliil alakul ki.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazhat6 a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (flea allergy

e ey

Demodikozis (Demodex canis) kezelésére.

Sarcoptes (Sarcoptes scabiei var. canis) riih0sség kezelésére.
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A Dermacentor reticulatus altal kdzvetitett Babesia canis canis fertdzés kockazatanak legfeljebb 12
hétig tartd csokkentésére. A hatas kdzvetett, mivel az allatgyogyaszati készitmény a vektor ellen fejti
ki a hatasat.

A Ctenocephalides felis éltal kdzvetitett Dipylidium caninum okozta fertdzés kockazatanak legfeljebb
12 hétig tartd csokkentésére. A hatds kozvetett, mivel az allatgyogyaszati készitmény a vektor ellen
fejti ki a hatasat.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A parazitaknak a gazdaallaton el kell kezdenitik taplalkozni annak érdekében, hogy a fluralanerrel
érintkezésbe keriiljenek. Ennek kovetkeztében a parazitak altal terjesztett betegségek (ideértve a
Babesia canis canis-t és a D. caninum-ot is) atvitelének lehetosége teljesen nem zarhato ki.

A parazitaellenes szerek sziikségtelen hasznalata vagy a készitmény jellemzdinek 6sszefoglaldjaban
megadott utasitasoktol eltérd hasznalat novelheti a rezisztenciara vonatkozo szelekcids nyomast és a
hatékonysag csokkenéséhez vezethet. Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasara vonatkozo
dontésnek a parazita faj és a fert6zési terhelés, illetve az epidemioldgiai jellemzok alapjan a fert6zés
kockazatanak igazolasan kell alapulnia.

Figyelembe kell venni annak lehetdségét, hogy az ugyanabban a haztartasban €16 mas allatok is a
parazitakkal valo ujra fert6z6dés forrasai lehetnek. Sziikség esetén megfeleld allatgyogyaszati
készitménnyel ezeket is kezelni kell.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:

Ismerten epilepszias kutyak esetében elévigyazatosan alkalmazando.

Rendelkezésre allo adatok hianyaban az allatgyogyaszati készitmény 8 hetesnél fiatalabb kolykokon
és/vagy 2 kg-nal kisebb testtomegil kutyadkon nem alkalmazhato.

Az éllatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhato 8 hetes id6k6zoknél gyakrabban, mivel az ennél
rovidebb id6kozokkel torténd alkalmazas artalmatlansagét nem vizsgaltak.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Annak érdekében, hogy gyerekek ne tudjanak az allatgyogyaszati készitményhez kozvetleniil
hozzaférni, azt a felhasznalasig az eredeti csomagolasban kell tartani.

Embereken észlelt talérzékenységi reakciokrol beszamoltak.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa kozben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.
Az éllatgyogyaszati készitmény hasznalata utdn azonnal vizzel €s szappannal alaposan kezet kell
mosni.

Vemhesség laktacio és fertilitas:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga igazolt tenyész-, vemhes ¢és laktalo kutyak esetében.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

A fluralaner nagymértékben kotddik a plazmafehérjékhez és a kotodési helyekért versenyezhet mas, a
plazmafehérjékhez er6sen kotddo hatdoanyagokkal, pl. a nem-szteroid gyulladascsokkentokkel
(NSAID-okkal) és a kumarinszarmazék warfarinnal. A kutya vérplazmajaban a legnagyobb varhato

s

fluralaner, sem a karprofen vagy a warfarin fehérjekdtodésének csokkenését.
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A klinikai vizsgalatok soran az allatgyogyaszati készitmény és a rutinszeriien alkalmazott
allatgyogyaszati készitmények kozott kolcsonhatasokat nem figyeltek meg.

Tuladagolas:
Az artalmatlansagot bizonyitottak a javasolt adagjanak legfeljebb haromszorosaval kezelt tenyész-,

vemhes ¢és laktalé kutyakon.

Az artalmatlansagot bizonyitottak a 8-9 hetes és 2,0-3,6 kg testtomegli kdlykok esetében, melyeket a
maximalisan javasolt adag legfeljebb 6tszordsével, haromszor, a javasolt idok6zoknél siirtibben (8
hetes idokozokkel) kezeltek.

A multidrog-rezisztens protein-1 (MDR1-/-) hianyos Collie fajtak az allatgyogyaszati készitmény
javasolt adagjanak legfeljebb haromszorosaval (168 mg/ttkg) sz4jon at torténd kezelést jol toleraltak.
A kezeléshez kothetd klinikai tiineteket nem figyeltek meg.

Fobb inkompatibilitasok:

Nem alkalmazhato.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori Emésztoszervi hatasok (példaul étvagytalansag, nyalzas,
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | hasmenés, hanyas)”
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka Bagyadtsag, izomremegés, mozgaszavar, gorcsok.
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

# enyhe és atmeneti

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas-figyeld rendszeren {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja
Szajon at torténd alkalmazasra.

Az éllatgyogyogyaszati készitményt az alabbi tablazatnak megfelelden kell adagolni (amely megfelel
25-56 mg/ttkg-nak egy sulycsoporton beliil):

A kutya Az alkalmazand6 tabletta hatéanyag tartalma és mennyisége

testtomege Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
(kg) 112,5mg 250mg 500mg 1000mg 1400mg
2-45 1

>4.5-10 1

>10-20 1

>20 - 40 1

>40) - 56 1

Az 56 kg-nal nehezebb kutyak esetében a testtomegnek leginkabb megfeleld két tabletta
kombinaciojat kell alkalmazni.
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Az aluladagolas hatastalan alkalmazast eredményezhet, és eldsegitheti a rezisztencia kialakuldsat.
9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatas

A ragotabletta nem torhetd vagy oszthato.
Az éllatgyogyaszati készitményt az etetés idépontjahoz kozeli idében kell beadni.

A ragotablettat a legtobb kutya szivesen elfogyasztja. Ha a tablettat a kutya nem fogyasztja el dnként,
akkor a taplalékba rejtve vagy kozvetleniil a kutya szajaba téve is beadhatd. A beadaskor tigyelni kell
arra, hogy a kutya a tablettat biztosan lenyelje.

Kezelési javaslat

Bolhakkal és kullancsokkal valé fert6zés esetén az ismételt gyogykezelés(ek) sziikségességét és
gyakorisagat allatorvos tandcsara kell alapozni, valamint figyelembe kell venni a helyi jarvanytani
viszonyokat és az allat tartasi koriilményeit.

A bolha fert6zottség optimalis kezelése érdekében az allatgydgyaszati készitményt 12 hetes
idékozokkel kell alkalmazni. A kullancs fert6zottség optimalis kezelésének iddzitése fligg a
kullancsfajtol. Lasd a 4. ,, Terapids javallatok™ szakaszt.

A Demodex canis fertdzés kezelésére egy adag allatgydgyaszati készitményt kell alkalmazni. Mivel a
demodikdézis multifaktorialis betegség, tandcsos az esetleg a hattérben 1év6 barmilyen mas betegség
kezelése is.

A sarcoptes rithOsség kezelésére (Sarcoptes scabiei var. canis) egy adag allatgyogyaszati készitményt
kell alkalmazni. Az ujabb gyogykezelés sziikségességét és gyakorisagat a kezeld allatorvosnak kell
meghataroznia.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyészati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel. Ezt az allatgyogyaszati
készitményt csak a buborékcsomagolason az ,,Exp” utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a fluralaner veszélyes lehet a
vizi gerinctelenekre.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgyfijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.
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14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

EU/2/13/158/001-015
1, 2 vagy 4 ragotablettat tartalmazé kartondoboz.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

{EEEE hénap NN}
Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabdl:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35,

5831 AN Boxmeer

Hollandia
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny06iuka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: + 420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
Danmark Malta
TIf: + 4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland
Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge
Tel: + 37052196111 TIf: +47 55 54 37 35
EX0MGoa Osterreich
TnA: +30 210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87
Espaiia Polska
Tel: +34 923 19 03 45 Tel.: +48 22 18 32 200
France Portugal

Tél: + 33 (0)241228383 Tel: + 351 214 465 700
Hrvatska Roménia
Tel: + 3851 6611339 Tel: +4021 311 83 11
Ireland Slovenija

Tel: + 353 (0) 1 2970220 Tel: + 3851 6611339
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island Slovenska republika

Simi: + 354 535 7000 Tel: +420 233 010 242

Italia Suomi/Finland

Tel: + 39 02 516861 Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Kvnpog Sverige

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

A gvartési tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Intervet Ges.m.b.H.

Siemensstrasse 107

1210 Bécs

Ausztria

17. Tovabbi informaciok

A készitmény hozzajarul a kezelt kutyak kornyezetében 1€vé bolhapopulaciéd elpusztitdsahoz.

A hatas a bolhak (C. felis) megtapadasat kovet6 8 oran beliil, az I. ricinus esetében 12 éran beliil, a D.
reticulatus kullancsok esetében pedig 48 oran beliil jelentkezik. Az I. hexagonus kullancsok elleni
akaricid hatas kezdetét a kezelés utan 7 nappal mutattak ki.
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