I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto 112,5 mg kramtomosios tabletés labai maziems Sunims (24,5 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 (>2 0—40 kg)
Bravecto 1400 mg kramtomosios tabletés labai dideliems Sunims (> 40-56 kg)
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje kramtomojoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

Bravecto kramtomosios tabletés Fluralaneras (mg)
labai maziems Sunims (24,5 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 kg) 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 pavir§iumi. Gali
matytis marmuriSkumas, démelés arba abu.
4. KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1. Paskirties gyviiny rasys
Sunys.
4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny raisis
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 bty paveiktos veikligja
medziaga. Poveikis blusoms (C. felis) prasideda po 8 val. nuo jy prisitvirtinimo, o erkéms (/. ricinus) —

po 12 val. nuo prisitvirtinimo.

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




4.3. Kontraindikacijos
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

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

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Nesant duomeny, Sio 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.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Siekiant apsaugoti vaikus nuo tiesioginio saly¢io su vaistu, iki naudojimo jj reikia laikyti originalioje
pakuotéje.

Naudojant veterinarinj vaista negalima valgyti, gerti ar rukyti.
Naudojus vaista, reikia i§ karto kruopsciai nusiplauti rankas su muilu ir vandeniu.
4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Klinikiniy tyrimy metu dazniausiai pastebétos nepalankios reakcijos (1,6 % gydyty Suny) buvo
nesunkus ir trumpalaikis poveikis vir§kinimo traktui: viduriavimas, vémimas, apetito nebuvimas ir
seilétekis.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gyviiny),

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

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

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gyviiny, skaic¢iuojant ir atskirus praneSimus).

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 Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

Fluralaneras labai gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitais gerai
besijungianciais vaistais, tokiais 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 salygomis, jokios sgveikos tarp Bravecto kramtomyjy tableciy
Sunims ir nuolat naudojamy veterinariniy vaisty nepastebéta.



4.9. Dozés ir naudojimo budas
Tablete reikia suSerti.

Bravecto reikia naudoti kaip nurodyta lenteléje (atitinkamai pagal 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
2-4.5 1
>4,5-10 1
> 10-20 1
>20-40 1
> 40-56 1

Kramtomyjy table¢iy negalima lauzyti ar dalyti.
Sunims, sveriantiems daugiau kaip 56 kg, reikia naudoti dviejy tableciy derinj, kuris labiausiai atitinka
kiino 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, jg taip pat galima suSerti su édesiu arba tiesiai j burng. Duodant vaistg reikia stebéti Sunj
tam, kad biity jsitikinta, jog Suo tikrai prarijo tablete.

Gydymo planas
Siekiant uztikrinti optimalig blusy kontrolg, veterinarinj vaistg reikia naudoti 12 sav. intervalais.

Siekiant uztikrinti optimalig erkiy kontrole, pakartotinio gydymo laikas priklauso nuo erkiy riisiy. Zr.
4.2 p.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei butina
8-9 sav. amziaus ir 2,0-3,6 kg sveriantiems Suniukams duodant 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, naudojant fluralanera 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 nepakankama atsparumo daugumai
vaisty baltymg 1 (MDRI1 -/-), vieng kartg susérus 3 kartus didesne 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: QP53BX.



5.1. Farmakodinaminés savybés

Fluralaneras yra akaricidas ir insekticidas. Jis efektyviai veikia ant Suns esancias erkes (Ixodes spp.,
Dermacentor spp. it Rhipicephalus sanguineus) ir blusas (Ctenocephalides spp.).

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

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

Atliekant tikslinius molekulinius tyrimus su blusy ir musiy vabzdziy 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 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 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 sistemigkai ir pasiekia didziausia koncentracija
riebaluose, mazesng — kepenyse, inkstuose ir raumenyse. D¢l ilgo persistavimo ir létos eliminacijos i$
plazmos (t;, = 12 d.) bei ekstensyvaus metabolizmo stokos, fluralanero koncentracija visg laikotarpj
tarp doziy islicka veiksminga. Pastebéti individualtis C,,y ir t;» 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 medZziagy sarasas

Kiaulienos kepeny kvapioji medziaga,
sacharozé,

kukuriizy krakmolas,

natrio laurilsulfatas,

dinatrio embonato monohidratas,
magnio stearatas,

aspartamas,

glicerolis,

sojy aliejus,

makrogolis 3350.

6.2. 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 pobudis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté su 1 aliuminio folijos lizduote, uzsandarinta popieriaus ir PET aliuminio folijos
laminato dangteliu, kurioje yra 1, 2 arba 4 kramtomosios tabletés,.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

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

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

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

NYDERLANDAI

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/2/13/158

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

{MMMM-mm-dd.}

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
{XXXX m. {ménuo} meén.}

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.eu/).

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


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

II PRIEDAS
GAMINTOJAS ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107

1210 Vienna

AUSTRIJA

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS

10



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto 112,5 mg kramtomosios tabletés labai maziems Sunims (24,5 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)

Fluralaneras

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

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

3. VAISTO FORMA

Kramtomoji tablete.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

1 kramtomoji tablete
2 kramtomosios tabletés
4 kramtomosios tabletés

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Vaistg reikia suserti.
Prie$ naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: netaikytina.

1"



9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU

NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Pries naudojima biitina 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. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

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
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EU/2/13/158/014
EU/2/13/158/015

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDUOCIU AR JUOSTELIU

Lizduoté

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto 112,5 mg (24,5 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)

Fluralaneras

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

3.  TINKAMUMO DATA

EXP: (mm/MMMM)

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}

| 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Bravecto, kramtomosios tabletés Sunims

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

Rinkodaros teisés turétojas
Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
NYDERLANDAI

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107
1210 Vienna
AUSTRIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravecto 112,5 mg kramtomosios tabletés labai maziems Sunims (24,5 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)

Fluralaneras

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje kramtomojoje tabletéje yra:

Bravecto kramtomosios tabletés Fluralaneras (mg)
labai maziems Sunims (24,5 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 kg) 1400

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

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) 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..
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Blusos ir erkés turi prisitvirtinti prie uzkréstojo ir pradéti maitintis, kad jos biity paveiktos veikligja
medziaga. Poveikis blusoms (C. felis) prasideda po 8 val. nuo jy prisitvirtinimo, o erkéms (/. ricinus) —
po 12 val. nuo prisitvirtinimo.

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

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Klinikiniy tyrimy metu dazniausiai pastebétos nepalankios reakcijos (1,6 % gydyty Suny) buvo
nesunkus ir trumpalaikis poveikis vir§kinimo traktui: viduriavimas, vémimas, apetito nebuvimas ir
seilétekis.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gyviiny),

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

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

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

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gyviuny, skaiciuojant ir atskirus pranes§imus).

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

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

Bravecto kramtomasias tabletes reikia naudoti kaip nurodyta lenteléje (atitinkamai pagal 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
2-4.5 1
>4,5-10 1
> 10-20 1
>20-40 1
> 40-56 1

Sunims, sveriantiems daugiau kaip 56 kg, reikia naudoti dviejy tableéiy derini, kuris labiausiai atitinka
kiino svorj.
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9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Kramtomyjy tableciy negalima lauzyti ar dalyti.
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, jg taip pat galima suSerti su édesiu arba tiesiai j burng. Duodant vaistg reikia stebéti Sunj
tam, kad biity jsitikinta, jog Suo tikrai prarijo tablete.

Gydymo planas
Siekiant uztikrinti optimalig blusy kontrolg, veterinarinj vaistg reikia naudoti 12 sav. intervalais.

Siekiant uztikrinti optimalia erkiy kontrole, pakartotinio gydymo laikas priklauso nuo erkiy raiiy. Zr.
4p.
10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant lizduotés.
Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

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

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

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.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Siekiant apsaugoti vaikus nuo tiesioginio sglycio su vaistu, iki naudojimo jj reikia laikyti originalioje
pakuotéje.

Naudojant veterinarinj vaista negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Naudojus vaista, reikia i§ karto kruopsciai 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 saveikos formos

Nezinoma.

Fluralaneras labai gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitais gerai
besijungianciais vaistais, tokiais 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, jokios sgveikos tarp Bravecto kramtomuyjy table¢iy
Sunims ir nuolat naudojamy veterinariniy vaisty nepastebéta.
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Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Veterinarinio vaisto saugumas nustatytas veisiamiems Sunims, vaikingumo ir laktacijos metu
naudojant iki 3 karty didesn¢ nei maksimali rekomenduojama dozg.

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

Veterinarin] vaistg gerai toleravo koliy veislés Sunys, turintys nepakankamg atsparumo daugumai
vaisty baltymg 1 (MDRI1 -/-), vieng kartg susérus 3 kartus didesn¢ nei rekomenduojama dozg.

Nesuderinamumai
Nezinoma.

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

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

ISsamig informacija 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.

Kartoniné dézuté su 1 aliuminio folijos lizduote, uZsandarinta popieriaus ir PET aliuminio folijos
laminato dangteliu, kurioje yra 1, 2 arba 4 kramtomosios tabletés,.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.
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