ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bravecto 112,5 mg comprimidos mastigaveis para cées de porte muito pequeno (2 — 4,5 kg)
Bravecto 250 mg comprimidos mastigaveis para cdes de porte pequeno (>4,5 — 10 kg)
Bravecto 500 mg comprimidos mastigaveis para caes de porte médio (>10 — 20 kg)
Bravecto 1 000 mg comprimidos mastigaveis para caes de porte grande (>20 — 40 kg)
Bravecto 1 400 mg comprimidos mastigaveis para cdes de porte muito grande (>40 — 56 kg)

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa:
Cada comprimido mastigavel contém:

Bravecto comprimidos mastigaveis Fluralaner (mg)

para cdes de porte muito pequeno (2 — 4,5 kg) 112,5

para caes de porte pequeno (>4,5 — 10 kg) 250

para cdes de porte médio (>10 — 20 kg) 500

para cées de porte grande (>20 — 40 kg) 1 000

para caes de porte muito grande (>40 — 56 kg) 1 400
Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes e outros componentes

Aromatizante de figado de suino

Sacarose

Amido de milho

Lauril sulfato de sodio

Embonato dissédico mono-hidratado

Estearato de magnésio

Aspartame

Glicerol

Oleo de soja

Macrogol 3350

Comprimido mastigavel castanho claro a escuro, com uma superficie lisa ou ligeiramente rugosa e de
formato circular. Pode ser visivel alguma marmorizagdo, manchas ou ambas.

3.  INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes).

3.2 Indicacdes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para o tratamento das infestagdes por carragas e pulgas em caes.

Este medicamento veterinario ¢ um inseticida e acaricida sistémico que proporciona:
- a eliminacdo imediata e persistente das pulgas (Ctenocephalides felis) durante 12 semanas,
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- a eliminacdo imediata e persistente das carragas durante 12 semanas para Ixodes ricinus,
Dermacentor reticulatus € D. variabilis,

- a eliminacdo imediata e persistente das carragas durante 8 semanas para Rhipicephalus
sanguineus,

- eliminagdo persistente das carragas desde 7 dias até 12 semanas, apds o tratamento, para
Ixodes hexagonus.

As pulgas e as carragas devem contactar com o hospedeiro e iniciar a alimentagdo de modo a serem
expostas a substancia ativa.

O medicamento veterinario pode ser usado como parte da estratégia de tratamento da dermatite
alérgica a picada da pulga (DAPP).

Para o tratamento da demodicose causada por Demodex canis.
Para o tratamento de infestagdo por sarna sarcoptica (Sarcoptes scabiei var. canis).

Para redugdo do risco de infeg¢do por Babesia canis canis transmitida por Dermacentor reticulatus até
12 semanas. O efeito ¢ indireto devido a atividade do medicamento veterinario contra o vetor.

Para redugdo do risco de infegdo por Dipylidium caninum transmitido por Ctenocephalides felis até 12
semanas. O efeito ¢ indireto devido a atividade do medicamento veterinario contra o vetor.

3.3 Contraindicacoes
Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais

Os parasitas necessitam iniciar a alimenta¢do no hospedeiro para ficarem expostos ao fluralaner; como
tal, o risco de transmissdo de doengas transmitidas por parasitas (incluindo Babesia canis canis e D.
caninum) ndo pode ser completamente excluido.

O tratamento desnecessario com antiparasitarios ou uma utilizagdo que se desvie das instrugdes
fornecidas no RCMV, podem aumentar a pressdo da selegdo de resisténcia e levar a uma eficacia
reduzida. A decisdo de administrar o medicamento veterinario deve ser baseada na confirmagédo das
espécies e carga parasitarias, ou do risco de infestacdo baseado nas suas caracteristicas
epidemiologicas, para cada animal individualmente.

Deve ser considerada a possibilidade de outros animais da mesma casa poderem ser a fonte de
reinfe¢do com parasitas, devendo estes ser tratados conforme necessario com um medicamento
veterinario adequado.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Administrar com precaugdo a caes com epilepsia pré-existente.

Na auséncia de dados disponiveis, 0 medicamento veterinario ndo deve ser administrado a cachorros
com idade inferior a 8 semanas de idade e/ou cdes com peso inferior a 2 kg.

O medicamento veterindrio ndo deve ser administrado em intervalos mais curtos do que 8 semanas,
uma vez que nao foi testada a seguranga para intervalos mais curtos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Manter o medicamento veterinario na embalagem original até a sua administragdo, de modo a impedir
que as criangas tenham um acesso direto a0 medicamento veterinario.

Foram reportadas rea¢des de hipersensibilidade em humanos.

Nao comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario.




Ap6s a administragdo do medicamento veterinario, lavar imediatamente e cuidadosamente as maos
com agua e sabdo.

Precauces especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Cao:
Frequentes Efeitos gastrointestinais (tais como Anorexia,
Hipersalivagdo, Diarreia, Emese)”

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

Muito raros Letargia;

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Prurido;
incluindo notificagdes isoladas):

Tremor muscular, Ataxia, Convulsao.

#ligeiros e transitorios

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug¢ao no Mercado, ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranc¢a do medicamento veterinario foi demonstrada durante a reprodugdo, gestacao e lactagdo
dos caes. Pode ser administrado durante a reprodugdo, gestagao e lactacdo dos caes.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao

O fluralaner liga-se fortemente as proteinas plasmaticas e poderd competir com outras substancias
ativas que se ligam fortemente as proteinas plasmaticas, tais como anti-inflamatorios néo esteroides
(AINEs) e o derivado cumarinico varfarina. A incubagdo de fluralaner, na presenga de carprofeno ou
varfarina, no plasma do cdo, nas concentra¢des plasmaticas maximas esperadas, ndo reduziu a ligagao

as proteinas de fluralaner, carprofeno ou varfarina.

Durante os ensaios clinicos de campo, ndo se observaram intera¢des entre o medicamento veterinario e
os medicamentos veterinarios utilizados por rotina.

3.9 Posologia e via de administraciao
Para administra¢ao oral.

O medicamento veterinario deve ser administrado de acordo com a seguinte tabela (correspondendo a
uma dose de 25 — 56 mg fluralaner/kg de peso corporal, dentro de uma faixa de peso):

Peso Dosagem e nimero de comprimidos a serem administrados

corporal do Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto

cao (kg) 112,5 mg 250 mg 500 mg 1 000 mg 1 400 mg

2-45 1

>4.5-10 1

>10-20 1

>20 — 40 1

>40 — 56 1




Os comprimidos mastigaveis ndo devem ser partidos ou divididos.

Para cées com peso corporal acima dos 56 kg, administrar uma combinagdo de dois comprimidos que
mais se aproximem do peso corporal.

A subdosagem pode resultar numa administragao ineficaz e favorecer o desenvolvimento de resisténcias.

Modo de administracio

Administrar o medicamento veterinario durante ou perto da altura da refeigao.

O comprimido mastigavel € bem aceite pela maioria dos caes. Se o comprimido nao for tomado
voluntariamente pelo cdo, pode também ser administrado com os alimentos ou diretamente na boca. O
cdo deve ser observado durante a administragdo, de modo a confirmar que o comprimido ¢ engolido.

Esquema de tratamento

Para infestagcdes com pulgas e carragas, a necessidade e a frequéncia de novo(s) tratamento(s) devem
ser baseadas em aconselhamento profissional e deve ter-se em consideragdo a situacdo epidemioldgica
local e o estilo de vida do animal.

Para um 6timo controlo das infestagcdes por pulgas, o medicamento veterinario deve ser administrado
em intervalos de 12 semanas. Para um 6timo controlo das infestagdes por carragas, o intervalo de
repeticao do tratamento depende da espécie da carraga. Consultar a sec¢ao 3.2.

Para o tratamento de infestagdes por acaros Demodex canis, deve ser administrada uma dose tinica do
medicamento veterinario. Como a demodicose € uma doenca multifatorial, ¢ aconselhavel tratar
adequadamente qualquer doenca subjacente.

Para o tratamento de infestagdes por sarna sarcoptica (Sarcoptes scabiei var. canis), deve ser
administrada uma dose unica do medicamento veterinario. A necessidade ¢ a frequéncia de novo
tratamento deve estar de acordo com as recomendagoes do médico veterinario.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nao se observaram reagdes adversas apos a administragdo oral, em cachorros com idade entre 8 — 9
semanas ¢ peso entre 2,0 — 3,6 kg, quando tratados com sobredosagens de até 5 vezes a dose maxima
recomendada (56 mg, 168 mg e 280 mg fluralaner/kg de peso corporal), em trés ocasides e em
intervalos mais curtos que o recomendado (intervalos de 8 semanas).

Nao houve observagoes relativamente ao desempenho reprodutivo e nao houve resultados que fossem
motivo de preocupagao no que respeita a viabilidade da descendéncia, quando o fluralaner foi
administrado oralmente a cdes da ragca Beagle, em sobredosagens de até 3 vezes a dose maxima
recomendada (até 168 mg/kg de peso corporal de fluralaner).

O medicamento veterinario foi bem tolerado em Collies com uma deficiente multidrug-resistance-

protein 1 (MDRI1 -/-), apds a administragdo oral Uinica de 3 vezes a dose recomendada (168 mg/kg de

peso corporal). Nao foram observados sinais clinicos relacionados com o tratamento.

3.11 Restricoes especiais de utilizacio e condicées especiais de utilizagao, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Coédigo ATCvet: QP53BE02



4.2 Propriedades farmacodinimicas

O fluralaner ¢ um acaricida e inseticida. E eficaz contra carragas (Ixodes spp., Dermacentor spp. e
Rhipicephalus sanguineus), pulgas (Ctenocephalides spp.), dcaros Demodex canis e sarna sarcoptica
(Sarcoptes scabiei var. canis) no cao.

O fluralaner reduz o risco de infecdo por Babesia canis canis, transmitida por Dermacentor
reticulatus, pela morte das carragas em 48 horas, antes da ocorréncia da transmissao da doenca.

O fluralaner reduz o risco de infegdo por D. caninum, transmitido por Ctenocephalides felis, pela
morte das pulgas antes da ocorréncia da transmissao da doenga.

O inicio do efeito ocorre dentro de 8 horas, ap6s o contacto, para as pulgas (C. felis) e 12 horas, ap6s o
contacto, para as carragas 1. ricinus e 48 horas para D. reticulatus. O inicio do efeito acaricida para as
carragas 1. hexagonus foi demonstrado ser de 7 dias apos o tratamento.

O fluralaner tem uma poténcia elevada contra carragas e pulgas através da exposigdo pela alimentagao,
isto ¢, € sistemicamente ativo contra os parasitas alvo.

O fluralaner ¢ um potente inibidor de partes do sistema nervoso artropode, atuando antagonisticamente
nos canais de cloreto ligando dependentes (recetor GABA e recetor glucamato).

Em estudos moleculares de alvo em recetores GABA de insetos de pulga e mosca, o fluralaner ndo é
afetado pela resisténcia a dieldrina.

Em bioensaios in vitro, o fluralaner ndo ¢ afetado por resisténcias de campo comprovadas contra
amidinas (carraga), organofosfatos (carraca, acaro), ciclodienos (carraga, pulga, mosca), lactonas
macrociclicas (piolho do mar), fenilpirazois (carraga, pulga), benzofenil ureias (carraga), piretroides
(carraga, acaro) e carbamatos (acaro).

O medicamento veterindrio contribui para o controlo ambiental das populagoes de pulgas nas areas a
que os caes tratados tém acesso.

As pulgas recém-emergidas no cdo sdo mortas antes de serem produzidos ovos viaveis. Um estudo in
vitro também demonstrou que concentragdes muito baixas de fluralaner interrompem a produgdo de
ovos viaveis por pulgas.

O ciclo de vida da pulga é quebrado devido ao rapido inicio de acdo e a eficacia duradoura contra
pulgas adultas no animal e & auséncia de producdo de ovos viaveis.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apds a administragdo oral, o fluralaner ¢ rapidamente absorvido, atingindo as concentragdes maximas
plasmaticas num dia. Os alimentos aumentam a absor¢do. O fluralaner ¢ distribuido sistemicamente e
atinge as concentragdes mais elevadas na gordura, seguido do figado, rim e misculo. A persisténcia
prolongada e a lenta eliminag@o do plasma (t;2 = 12 dias), assim como a falta de um metabolismo
extensivo, providenciam concentracdes efetivas de fluralaner para a duragdo do intervalo
interdosagem. Foi observada uma variago individual na Cmax € ti2. A principal via de eliminagdo € a
excrecao de fluralaner inalterado nas fezes (~90% da dose). A depuragdo renal ¢ a via menor de
eliminagdo.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.



5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento priméario

Caixa de cartdo com 1 blister de folha de aluminio selado com PET com cobertura de folha de aluminio
contendo 1, 2 ou 4 comprimidos mastigaveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a elimina¢ao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterindrio ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o fluralaner pode
constituir perigo para os invertebrados aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/13/158/001-015

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 11/02/2014

9.  DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{(DD/MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bravecto 112,5 mg solugfo para ungdo punctiforme para cies de porte muito pequeno (2 — 4,5 kg)
Bravecto 250 mg solugdo para unc¢do punctiforme para cées de porte pequeno (>4,5 — 10 kg)
Bravecto 500 mg solugdo para unc¢ao punctiforme para cies de porte médio (>10 — 20 kg)
Bravecto 1 000 mg solucdo para ungao punctiforme para caes de porte grande (>20 — 40 kg)
Bravecto 1 400 mg solugdo para ungdo punctiforme para cées de porte muito grande (>40 — 56 kg)

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substéncia ativa:
Cada ml contém 280 mg de fluralaner.
Cada pipeta administra:

Bravecto solucio para un¢ao punctiforme Conteudo da Pipeta (ml) Fluralaner (mg)

para caes de porte muito pequeno 2 — 4,5 kg 0,4 112,5

para cdes de porte pequeno >4,5 — 10 kg 0,89 250

para caes de porte médio >10 — 20 kg 1,79 500

para cdes de porte grande >20 — 40 kg 3,57 1 000

para caes de porte muito grande >40 — 56 kg 5,0 1400
Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes e outros componentes

Dimetilcetamina

Glicofurol

Dietiltoluamida

Acetona

Solug¢do para ungdo punctiforme transparente incolor a amarela.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para o tratamento das infestagdes por carragas e pulgas em caes.

Este medicamento veterinario ¢ um inseticida e acaricida sistémico que proporciona:
- a eliminagdo imediata e persistente das pulgas (Ctenocephalides felis e Ctenocephalides canis)

durante 12 semanas, ¢

- a eliminagdo imediata e persistente das carracas (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus ¢

Dermacentor reticulatus) durante 12 semanas.

As pulgas e as carragas devem contactar com o hospedeiro e iniciar a alimentagdo de modo a serem

expostas a substancia ativa.

O medicamento veterinario pode ser usado como parte da estratégia de tratamento da dermatite

alérgica a picada da pulga (DAPP).

Para o tratamento da demodicose causada por Demodex canis.




Para o tratamento de infestagdo por sarna sarcoptica (Sarcoptes scabiei var. canis).

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais

Os parasitas necessitam iniciar a alimentagao no hospedeiro para ficarem expostos ao fluralaner; como
tal, o risco de transmissdo de doengas transmitidas por parasitas ndo pode ser excluido.

O tratamento desnecessario com antiparasitarios ou uma utilizagdo que se desvie das instrugdes
fornecidas no RCMYV, podem aumentar a pressao da seleg¢do de resisténcia e levar a uma eficacia
reduzida. A decisdo de administrar o medicamento veterinario deve ser baseada na confirmagdo das
espécies e carga parasitarias, ou do risco de infestagdo baseado nas suas caracteristicas
epidemiologicas, para cada animal individualmente.

Deve ser considerada a possibilidade de outros animais da mesma casa poderem ser a fonte de
reinfe¢do com parasitas, devendo estes ser tratados conforme necessario com um medicamento
veterinario adequado.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser tomadas precaugdes para evitar o contacto do medicamento veterinario com os olhos do
animal.

Nao administrar diretamente em lesdes cutaneas.

Nao lavar ou permitir que o cio fique imerso em agua ou que nade em cursos de agua nos 3 dias apos
tratamento.

Na auséncia de dados disponiveis, este medicamento veterinario ndo deve ser administrado a
cachorros com idade inferior a 8 semanas de idade e/ou cdes com peso inferior a 2 kg.

O medicamento veterindrio ndo deve ser administrado em intervalos mais curtos do que 8 semanas,
uma vez que nao foi testada a seguranga para intervalos mais curtos.

Este medicamento veterinario é para administracdo topica € ndo deve ser administrado por via oral.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
O contacto com o medicamento veterinario deve ser evitado e devem ser utilizadas as luvas de

protecdo descartaveis, obtidas com este medicamento veterinario no local de venda, aquando do
manuseamento do medicamento veterinario, pelas seguintes razdes:

Foram relatadas, num pequeno numero de pessoas, reacdes de hipersensibilidade, que podem ser
potencialmente graves.

As pessoas com hipersensibilidade ao fluralaner, ou a algum dos excipientes, devem evitar qualquer
exposi¢ao ao medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario liga-se a pele e pode também ligar-se a superficies apos derrame do
medicamento veterinario. Foram relatados, num pequeno ntimero de individuos, apos o contacto com a
pele, rash cutaneo, formigueiro ou dorméncia.

No caso de ocorrer contacto com a pele, lavar imediatamente a area afetada com agua e sabdo. Em
alguns casos, o sabdo e a 4gua nao sdo suficientes para remover o medicamento veterinario derramado
nos dedos.

O contacto com o medicamento veterinario pode ocorrer também ao manusear o animal tratado.
Certifique-se que o local de aplicagdo do seu animal ja ndo € percetivel antes de voltar a contactar com
o local da aplicagdo. Isto inclui abragar o animal e partilhar a cama com o animal. Sdo necessarias até
48 horas para que o local da aplicacdo fique seco, mas sera percetivel por um periodo mais longo.

Se ocorrerem reagdes cutineas, consulte um médico e mostre-lhe a embalagem do medicamento
veterinario.



Pessoas com pele sensivel ou com alergia conhecida em geral, por exemplo, a outros medicamentos
veterinarios deste tipo, devem manusear o medicamento veterinario, bem como os animais tratados,
com precaugao.

Este medicamento veterinario pode causar irritagao dos olhos. No caso de contacto com os olhos,
enxaguar de imediato cuidadosamente com agua.

Este medicamento veterinario ¢ prejudicial apos a ingestdo. Manter o medicamento veterinrio na
embalagem original até a sua administragdo, de modo a impedir que as criangas tenham um acesso
direto ao medicamento veterinario. A pipeta usada deve ser eliminada imediatamente. Em caso de
ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico ¢ mostre-lhe o folheto informativo ou o
rétulo.

O medicamento veterinario € altamente inflamavel. Manter afastado do calor, faiscas, chamas ou
outras fontes de igni¢ao. No caso de derrame para, por exemplo, superficies como a mesa ou chao,
remover o excesso do medicamento veterinario utilizando papel e lavar a drea com detergente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao permitir que os caes tratados entrem em cursos de agua durante 48 horas ap6s o tratamento para
evitar efeitos adversos nos organismos aquaticos.

3.6 Eventos adversos

Caninos (cdes):

Frequentes Reagoes cutineas no local da aplicagéo (tais como Eritema,
"

(1 a 10 animais / 100 animais Alopecia)

tratados):

Muito raros Letargia, Anorexia;

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Emese, Diarreia;

incluindo notificacdes isoladas): Prurido:

Tremor muscular, Ataxia, Convulsao.

# ligeiros e transitorios

A notificac¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado, ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario foi demonstrada na reprodugao, gestacao e lactacdo dos caes.
Pode ser administrado durante a reprodugdo, gestacdo ¢ lactagdo dos cées.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Desconhecidas.

O fluralaner liga-se fortemente as proteinas plasmaticas e podera competir com outras substancias
ativas que se ligam fortemente as proteinas plasmaticas, tais como medicamentos anti-inflamatorios
ndo esteroides (AINEs) e o derivado cumarinico varfarina. A incubacdo de fluralaner, na presenca de
carprofeno ou varfarina, no plasma do cdo, nas concentra¢des plasmaticas maximas esperadas, nao
reduziu a ligagao as proteinas de fluralaner, carprofeno ou varfarina.

Durante os ensaios laboratoriais e clinicos de campo, ndo se observaram interagdes entre o
medicamento veterinario e os medicamentos veterindrios administrados por rotina.

3.9 Posologia e via de administraciao
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Solugdo para ungao punctiforme.

O medicamento veterinario deve ser administrado de acordo com a seguinte tabela (correspondendo a
uma dose de 25 — 56 mg fluralaner/kg de peso corporal):

Peso Nuimero e concentracao das pipetas a serem administradas

corporal Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto

(kg)docdo | 1125mg 250 mg 500 mg 1 000 mg 1 400 mg
2-45 1

>4,5 - 10 1

>10-20 1

>20 —40 1

>40 — 56 1

Para cdes com peso corporal acima dos 56 kg, utilizar uma combinagdo de duas pipetas que mais se
aproximem do peso corporal.
A subdosagem pode resultar numa administragéo ineficaz e favorecer o desenvolvimento de resisténcias.

Método de administracio
Passo 1: Imediatamente antes da administragdo, abrir a
saqueta e remover a pipeta. Colocar luvas. Para abrir a \ <fi>
pipeta, esta deve ser manuseada pela base ou pela parte \,
superior rigida abaixo da tampa, numa posi¢do vertical
(extremidade para cima). A tampa deve ser rodada uma
volta completa no sentido dos ponteiros do relégio ou
no sentido contrario aos ponteiros do reloégio. A tampa
¢ mantida na pipeta; ndo é possivel a sua remogdo. A
pipeta esté aberta e pronta para a aplicagdo quando ¢é
sentida a quebra do selo.

Passo 2: O cdo deve estar em pé ou deitado com o dorso na horizontal durante a aplicagdo. Coloque a
extremidade da pipeta na vertical em contato com a pele entre as espaduas do cio.

Passo 3: Pressionar cuidadosamente a pipeta e aplicar todo o conteudo diretamente na pele do cdo em
um (quando o volume € pequeno) ou varios pontos ao longo da linha dorsal do cdo, desde as espaduas
até a base da cauda. Evitar a aplicagdo de mais do que 1 ml da solugdo em qualquer um dos locais,
pois pode escorrer ou pingar do cao.

Esquema de tratamento

Para infestagdes com pulgas e carragas, a necessidade e a frequéncia de novo(s) tratamento(s) devem
ser baseadas em aconselhamento profissional e deve ter-se em conta a situagdo epidemioldgica local e
o estilo de vida do animal.

Para um 6timo controlo das infestagdes por carragas e pulgas, o medicamento veterinario deve ser
administrado em intervalos de 12 semanas.

Para o tratamento de infestagdes por acaros Demodex canis, deve ser administrada uma dose tinica do
medicamento veterinario. Como a demodicose € uma doenca multifatorial, ¢ aconselhavel tratar
adequadamente qualquer doenca subjacente.
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Para o tratamento de infestagdes por sarna sarcoptica (Sarcoptes scabiei var. canis), deve ser
administrada uma dose unica do medicamento veterinario. A necessidade e a frequéncia de novo
tratamento deve estar de acordo com as recomendagdes do médico veterinario.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicivel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nao foram observadas reacdes adversas ap6s a administragdo topica em cachorros com idade entre 8 -
9 semanas e peso entre 2,0 — 3,7 kg, quando tratados com sobredosagens de até 5 vezes a dose maxima
recomendada (56 mg, 168 mg ¢ 280 mg fluralaner/kg peso corporal), em trés ocasides € em intervalos
mais curtos que o recomendado (intervalos de 8 semanas).

Nao houve observagdes relativamente ao desempenho reprodutivo e ndo houve resultados que fossem

motivo de preocupacdo no que respeita a viabilidade da descendéncia, quando o fluralaner foi

administrado oralmente a caes da raca Beagle, em sobredosagens de até 3 vezes a dose maxima
recomendada (até¢ 168 mg/kg de peso corporal de fluralaner).

O fluralaner foi bem tolerado em Collies com uma deficiente multidrug-resistance-protein 1 (MDR 1 -

/-), apos a administragdo oral inica de 3 vezes a dose recomendada (168 mg/kg de peso corporal). Nao

foram observados sinais clinicos relacionados com o tratamento.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restri¢oes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QP53BE02

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O fluralaner ¢ um acaricida e inseticida. E eficaz contra carracas (Ixodes spp., Dermacentor spp. e
Rhipicephalus sanguineus), pulgas (Ctenocephalides spp.), acaros Demodex canis e sarna sarcoptica

(Sarcoptes scabiei var. canis) no cao.

O inicio da eficdcia ocorre dentro de 8 horas para as pulgas (C. felis) e 12 horas para as carragas (/.
ricinus).

O fluralaner tem uma poténcia elevada contra carragas e pulgas através da exposi¢do pela alimentagao,
isto ¢, € sistemicamente ativo contra os parasitas alvo.

O fluralaner ¢ um potente inibidor de partes do sistema nervoso artropode, atuando antagonisticamente
nos canais de cloreto ligando dependentes (recetor GABA e recetor glucamato).

Em estudos moleculares de alvo em recetores GABA de insetos de pulga e mosca, o fluralaner nao é
afetado pela resisténcia a dieldrina.

Em bioensaios in vitro, o fluralaner nao ¢é afetado por resisténcias de campo comprovadas contra
amidinas (carraga), organofosfatos (carraga, acaro), ciclodienos (carraca, pulga, mosca), lactonas
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macrociclicas (piolho do mar), fenilpirazois (carraga, pulga), benzofenil ureias (carraga), piretroides
(carraga, acaro) ¢ carbamatos (acaro).

O medicamento veterinario contribui para o controlo ambiental das popula¢des de pulgas nas areas a
que os caes tratados tém acesso.

As pulgas recém-emergidas no cdo sdo mortas antes de serem produzidos ovos viaveis. Um estudo in
vitro também demonstrou que concentragcdes muito baixas de fluralaner interrompem a produgdo de
ovos viaveis por pulgas.

O ciclo de vida da pulga é quebrado devido ao rapido inicio de acdo e a eficacia duradoura contra
pulgas adultas no animal e a auséncia de produgdo de ovos viaveis.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O fluralaner ¢ rapidamente absorvido a partir do local de administragdo tdpica, através do pelo, pele e
tecidos subjacentes, de onde é lentamente absorvido para o sistema vascular. E observado um plateau
no plasma entre 7 e 63 dias apos a administracdo, apos o qual as concentragdes diminuem lentamente.
A persisténcia prolongada e a lenta eliminag@o do plasma (ti» = 21 dias), assim como a falta de um
metabolismo extensivo, providenciam concentragdes efetivas de fluralaner para a duragdo do intervalo
interdosagem. O fluralaner inalterado é excretado nas fezes e uma quantidade muito baixa na urina.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:
Bravecto 112,5 mg solugfo para ung¢do punctiforme: 2 anos
Bravecto 250 mg / 500 mg / 1 000 mg / 1 400 mg solugdo para ung¢do punctiforme: 3 anos

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterindrio ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacio. As
pipetas devem ser mantidas na cartonagem para evitar a perda de solvente ou absor¢do de humidade.
As saquetas devem ser apenas abertas imediatamente antes da administragao.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Pipeta unidose de folha de aluminio laminado/polipropileno, fechada com tampa de HDPE e embalada
em saqueta de folha de aluminio laminado. Cada caixa de cartdo contém 1 ou 2 pipetas e um par de
luvas por pipeta.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios niao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de 4gua, porque o fluralaner pode
constituir perigo para os invertebrados aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/13/158/016-017  112,5 mg

EU/2/13/158/020-021 250 mg

EU/2/13/158/024-025 500 mg

EU/2/13/158/028-029 1 000 mg

EU/2/13/158/030-031 1 400 mg

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 11/02/2014

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{DD/MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bravecto 112,5 mg solugéo para ungdo punctiforme para gatos de porte pequeno (1,2 — 2,8 kg)
Bravecto 250 mg solugdo para unc¢ao punctiforme para gatos de porte médio (>2,8 — 6,25 kg)
Bravecto 500 mg solugdo para unc¢ao punctiforme para gatos de porte grande (>6,25 — 12,5 kg)
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa:

Cada ml contém 280 mg de fluralaner.
Cada pipeta administra:

Bravecto solu¢io para unciio punctiforme Conteudo da Pipeta (ml) Fluralaner
(mg)

para gatos de porte pequeno 1,2 — 2,8 kg 0,4 112,5

para gatos de porte médio >2.8 — 6,25 kg 0,89 250

para gatos de porte grande >6,25 — 12,5 kg 1,79 500

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Dimetilcetamina

Glicofurol

Dietiltoluamida

Acetona

Solugdo para ung¢ao punctiforme transparente incolor a amarela.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Felinos (gatos).

3.2 Indicacbes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento das infestagdes por carraga e pulgas em gatos.

Este medicamento veterinario ¢ um inseticida e acaricida sistémico que proporciona a eliminago
imediata e persistente das pulgas (Ctenocephalides felis) e carragas (Ixodes ricinus) durante 12

s€manas.

As pulgas e as carragas devem contactar com o hospedeiro e iniciar a alimentagdo de modo a serem
expostas a substancia ativa.

O medicamento veterinario pode ser usado como parte da estratégia de tratamento da dermatite
alérgica a picada da pulga (DAPP).

Para o tratamento de infesta¢des por dcaros auriculares (Otodectes cynotis).
3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.
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3.4 Adverténcias especiais

Os parasitas necessitam iniciar a alimentagdo no hospedeiro para ficarem expostos ao fluralaner; como
tal, o risco de transmissao de doengas transmitidas por parasitas nao pode ser excluido.

O tratamento desnecessario com antiparasitarios ou uma utilizagao que se desvie das instrugdes
fornecidas no RCMV, podem aumentar a pressao da selegdo de resisténcia e levar a uma eficacia
reduzida. A decisdo de administrar o medicamento veterinario deve ser baseada na confirmacgao das
espécies e carga parasitarias, ou do risco de infestagdo baseado nas suas caracteristicas
epidemiologicas, para cada animal individualmente.

Deve ser considerada a possibilidade de outros animais da mesma casa poderem ser a fonte de
reinfe¢do com parasitas, devendo estes ser tratados conforme necessario com um medicamento
veterinario adequado.

3.5 Precaucobes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser tomadas precaugdes para evitar o contacto do medicamento veterinario com os olhos do
animal. Nao administrar diretamente em lesdes cutineas.

Na auséncia de dados disponiveis, este medicamento veterinario nao deve ser administrado a gatinhos
com idade inferior a 9 semanas e/ou gatos com peso inferior a 1,2 kg.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em intervalos mais curtos do que 8 semanas,
uma vez que ndo foi testada a seguranga para intervalos mais curtos.

Este medicamento veterinario € para administragdo topica e nao deve ser administrado por via oral.
Nao permitir que animais recentemente tratados se lambam uns aos outros.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

O contacto com o medicamento veterinario deve ser evitado e devem ser usadas luvas de protegéo
descartaveis, obtidas com este medicamento veterinario no local de venda, aquando do manuseamento
do medicamento veterinario pelas seguintes razdes:

Foram relatadas, num pequeno numero de pessoas, reacdes de hipersensibilidade, que podem ser
potencialmente graves.

As pessoas com hipersensibilidade ao fluralaner, ou a algum dos excipientes, devem evitar qualquer
exposi¢ao ao medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario liga-se a pele e pode também ligar-se a superficies apos derrame do
medicamento veterinario. Foram relatados, num pequeno ntimero de individuos, apos o contacto com a
pele, rash cutaneo, formigueiro ou dorméncia.

No caso de ocorrer contacto com a pele, lavar imediatamente a area afetada com agua e sabdo. Em
alguns casos, o sabdo e a 4gua nao sdo suficientes para remover o medicamento veterinario derramado
nos dedos.

O contacto com o medicamento veterinario pode ocorrer também ao manusear o animal tratado.
Certifique-se que o local de aplicagdo do seu animal ja ndo € percetivel antes de voltar a contactar com
o local da aplicagdo. Isto inclui abragar o animal e partilhar a cama com o animal. S3o necessarias até
48 horas para que o local da aplicacdo fique seco, mas sera percetivel por um periodo mais longo.

Se ocorrerem reagdes cutaneas, consulte um médico e mostre-lhe a embalagem do medicamento
veterinario.

Pessoas com pele sensivel ou com alergia conhecida em geral, por exemplo, a outros medicamentos
veterinarios deste tipo, devem manusear o medicamento veterinario, bem como os animais tratados,
com precaucao.

Este medicamento veterindrio pode causar irritagdo dos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
enxaguar de imediato cuidadosamente com agua.

Este medicamento veterinario € prejudicial apos a ingestdo. Manter o medicamento veterindrio na
embalagem original até a sua administracdo, de modo a impedir que as criangas tenham um acesso
direto ao medicamento veterinario. A pipeta usada deve ser eliminada imediatamente. Em caso de
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ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

O medicamento veterinario ¢ altamente inflamavel. Manter afastado do calor, faiscas, chamas ou
outras fontes de igni¢ao. No caso de derrame para, por exemplo, superficies como a mesa ou chio,
remover o excesso do medicamento veterinario utilizando papel e lavar a area com detergente.

Precaucges especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Gatos:

Frequentes Reagdes cutaneas no local da aplicagdo (tais como Eritema,

. . #
(1 a 10 animais / 100 animais Prurido, Alopecia)

tratados):

Pouco frequentes Tremor muscular;

(1 a 10 animais / 1 000 animais Letargia, Anorexia;
tratados): Emese, Hipersalivacao.
Muito raros Prurido;

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Ataxia, Convulséo.
incluindo notificag¢des isoladas):

* ligeiras e transitorias

A notificagdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao ¢ a lactagao.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Desconhecidas.

O fluralaner liga-se fortemente as proteinas plasmaticas e podera competir com outras substancias
ativas que se ligam fortemente as proteinas plasmaticas, tais como medicamentos anti-inflamatorios
ndo esteroides (AINEs) e o derivado cumarinico varfarina. A incubagéo de fluralaner, na presenca de
carprofeno ou varfarina, no plasma do céo, nas concentragcdes plasmaticas maximas esperadas, ndo
reduziu a ligagdo as proteinas de fluralaner, carprofeno ou varfarina.

Durante os ensaios laboratoriais e clinicos de campo, ndo se observaram interagdes entre o
medicamento veterinario e os medicamentos veterinarios administrados por rotina.

3.9 Posologia e via de administraciao
Solug¢ado para ungao punctiforme.

O medicamento veterinario deve ser administrado de acordo com a seguinte tabela (correspondendo a
uma dose de 40 — 94 mg fluralaner/kg de peso corporal):
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Peso corporal (kg) do Nimero e concentracio das pipetas a serem administradas
gato Bravecto 112,5 mg Bravecto 250 mg Bravecto 500 mg
1,2-2.8 1
>2.8 —6,25 1
>6,25-12,5 1

Para gatos com peso corporal acima dos 12,5 kg, utilizar uma combinacao de duas pipetas que mais se
aproximem do peso corporal.
A subdosagem pode resultar numa administragéo ineficaz e favorecer o desenvolvimento de resisténcias.

M¢étodo de administracdo
Passo 1: Imediatamente antes da administragdo, abrir a

saqueta e remover a pipeta. Colocar luvas. Para abrir a y
pipeta, esta deve ser manuseada pela base ou pela parte \
superior rigida abaixo da tampa, numa posigdo vertical
(extremidade para cima). A tampa deve ser rodada uma
volta completa no sentido dos ponteiros do reldgio ou
no sentido contrario aos ponteiros do relégio. A tampa
¢ mantida na pipeta; ndo ¢ possivel a sua remogdo. A
pipeta esté aberta e pronta para a aplicagdo quando ¢é
sentido a quebra do selo.

Passo 2: O gato deve estar em pé ou deitado com o dorso na horizontal
para uma aplicagdo mais facil. Colocar a extremidade da pipeta na
vertical na base do cranio do gato.

Passo 3: Pressionar cuidadosamente a pipeta e aplicar todo o conteudo
diretamente na pele do gato. O medicamento veterindrio deve ser
aplicado em gatos até 6,25 kg de peso corporal em um ponto na base do
cranio e em dois pontos em gatos com mais do que 6,25 kg de peso
corporal.

Esquema de tratamento

Para infestagcdes com pulgas e carragas, a necessidade e a frequéncia de novo(s) tratamento(s) deve ser
baseada em aconselhamento profissional e deve-se ter em conta a situagdo epidemioldgica local e o
estilo de vida do animal.

Para um 6timo controlo das infestagdes por carragas e pulgas, o medicamento veterinario deve ser
administrado em intervalos de 12 semanas.

Para o tratamento de infestagdes por acaros auriculares (Otodectes cynotis), deve ser administrada uma
dose unica do medicamento veterinario. Recomenda-se um exame veterinario adicional 28 dias ap6s o
tratamento, dado que alguns animais podem necessitar de tratamento adicional com um medicamento
veterindrio alternativo.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicivel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nao foram observadas reacdes adversas ap6s a administragdo tdpica a gatinhos com idade entre 9 — 13
semanas ¢ peso entre 0,9 — 1,9 kg, quando tratados com sobredosagens de até 5 vezes a dose maxima
recomendada (93 mg, 279 mg e 465 mg fluralaner/kg peso corporal), em trés ocasides e em intervalos
mais curtos que o recomendado (intervalos de 8 semanas).

A toma oral do medicamento veterinario com a dose maxima recomendada de 93 mg fluralaner/kg
peso corporal foi bem tolerada em gatos, para além de alguns sintomas auto-limitantes como salivagao
e tosse ou vomito imediatamente ap6s a administragao.

3.11 Restricoes especiais de utilizacio e condicées especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia
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Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QPS3BEO02.
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O fluralaner ¢ um acaricida e inseticida. E eficaz contra carragas (Ixodes spp.), pulgas
(Ctenocephalides spp.) e acaros auriculares (Otodectes cynotis) no gato.

O inicio da eficacia ocorre dentro de 12 horas para as pulgas (C. felis) e 48 horas para as carragas (/.
ricinus).

O fluralaner tem uma poténcia elevada contra carragas e pulgas através da exposigdo pela alimentagao,
isto ¢, € sistemicamente ativo contra os parasitas alvo.

O fluralaner é um potente inibidor de partes do sistema nervoso artropode, atuando antagonisticamente
nos canais de cloreto ligando dependentes (recetor GABA e recetor glucamato).

Em estudos moleculares de alvo em recetores GABA de insetos de pulga e mosca, o fluralaner ndo ¢
afetado pela resisténcia a dieldrina.

Em bioensaios in vitro, o fluralaner ndo ¢ afetado por resisténcias de campo comprovadas contra
amidinas (carraga), organofosfatos (carraga, acaro), ciclodienos (carraca, pulga, mosca), lactonas
macrociclicas (piolho do mar), fenilpirazois (carraga, pulga), benzofenil ureias (carraga), piretroides
(carraga, acaro) e carbamatos (acaro).

O medicamento veterinario contribui para o controlo ambiental das populagdes de pulgas nas areas a
que os gatos tratados tém acesso.

As pulgas recém-emergidas no gato sdo mortas antes de serem produzidos ovos viaveis. Um estudo in
vitro também demonstrou que concentragcdes muito baixas de fluralaner interrompem a produgao de
ovos vidveis por pulgas.

O ciclo de vida da pulga é quebrado devido ao rapido inicio de acdo e a eficacia duradoura contra
pulgas adultas no animal e & auséncia de produgdo de ovos viaveis.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O fluralaner ¢ rapidamente absorvido a partir do local de administracéo topica, atingindo a maxima
concentracdo no plasma entre 3 e 21 dias apds a administragdo. A persisténcia prolongada e a lenta
eliminagdo do plasma (ti» = 12 dias), assim como a falta de um metabolismo extensivo, providenciam
concentracdes efetivas de fluralaner para a duracao do intervalo interdosagem. O fluralaner inalterado
¢ excretado nas fezes e uma quantidade muito baixa na urina.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.
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5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:

Bravecto 112,5 mg solug@o para ung¢do punctiforme: 2 anos

Bravecto 250 mg / 500 mg solugdo para unc¢ao punctiforme: 3 anos

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao. As
pipetas devem ser mantidas na cartonagem para evitar a perda de solvente ou absor¢do de humidade.
As saquetas devem ser apenas abertas imediatamente antes da administragao.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Pipeta unidose de folha aluminio laminado/polipropileno fechada com tampa de HDPE e embalada em
saqueta de folha de aluminio laminado. Cada caixa de cartdao contém 1 ou 2 pipetas ¢ um par de luvas
por pipeta.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o fluralaner pode
constituir perigo para os invertebrados aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/13/158/018-019  112,5 mg
EU/2/13/158/022-023 250 mg
EU/2/13/158/026-027 500 mg

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 11/02/2014

9.  DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{DD/MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
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Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterindria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bravecto 150 mg/ml p6 e solvente para suspensio injetavel para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Frasco de po:

Substancia ativa:
Fluralaner 2,51 g

P6 branco a amarelo-palido.

Frasco de solvente:

Cada ml de solvente contém:

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Alcool benzilico

22,3 mg

Carmelose soddica

Poloxamer 124

Fosfato dissodico di-hidratado

Acido cloridrico, concentrado

Hidréxido de sodio

Agua para injetaveis

Solugédo viscosa limpida a opaca.

Suspensiao reconstituida:

Cada ml de suspensdo reconstituida contém:

Substéncia ativa:
Fluralaner 150 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Alcool benzilico

20 mg

Carmelose sodica

Poloxamer 124

Fosfato dissodico di-hidratado
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Acido cloridrico, concentrado

Hidroxido de sodio

Agua para injetaveis

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento de infestagdes por carragas e pulgas em caes.

Este medicamento veterinario ¢ um inseticida e acaricida sistémico que proporciona:
- acliminagdo imediata e persistente das pulgas (Ctenocephalides felis e Ctenocephalides canis)
durante 12 meses,
- acliminagdo persistente das carragas, a partir de 3 dias até 12 meses apds o tratamento, para
Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus ¢ Dermacentor reticulatus
- aeliminagdo persistente das carragas, a partir de 4 dias até 12 meses apos o tratamento, para
Rhipicephalus sanguineus.

As pulgas e as carragas devem contactar com o hospedeiro e iniciar a alimentagdo de modo a serem
expostas a substancia ativa.

O medicamento veterindrio pode ser utilizado como parte da estratégia de tratamento da dermatite
alérgica a picada da pulga (DAPP).

Para redugdo do risco de infe¢@o por Babesia canis canis transmitida por Dermacentor reticulatus a
partir do terceiro dia apos o tratamento até 12 meses. O efeito ¢ indireto devido a atividade do
medicamento veterinario contra o vetor.

Para reducdo do risco de infecdo por Dipylidium caninum transmitido por Ctenocephalides felis até 12
meses. O efeito € indireto devido a atividade do medicamento veterinario contra o vetor.

3.3 Contraindicacoes
Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais

Os parasitas necessitam iniciar a alimenta¢do no hospedeiro para ficarem expostos ao fluralaner; como
tal, o risco de transmissdo de doencas transmitidas por parasitas (incluindo Babesia canis canis e D.
caninum) ndo pode ser completamente excluido.

O tratamento desnecessario com antiparasitarios, ou uma utilizagdo que se desvie das instrugdes
fornecidas, podem aumentar a pressao da sele¢ao de resisténcia e levar a uma eficacia reduzida. A
decisdo de administrar o medicamento veterinario deve ser baseada na confirmagdo das espécies ¢
carga parasitarias, ou do risco de infestacdo baseado nas suas caracteristicas epidemioldgicas (tendo
em conta a duracdo do efeito do medicamento veterinario, de 12 meses), para cada animal
individualmente.

Deve ser considerada a possibilidade de outros animais da mesma casa poderem ser a fonte de
reinfe¢do com parasitas, devendo estes ser tratados conforme necessario com um medicamento
veterinario adequado.
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3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaugdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A seguranc¢a do medicamento veterindrio nao foi avaliada em caes com epilepsia pré-existente. Por
este motivo, administrar com precaucao a estes caes, com base na avaliagao beneficio/risco realizada
pelo médico veterinario responsavel.

Na auséncia de dados disponiveis, o medicamento veterinario ndo deve ser administrado a cdes com
idade inferior a 6 meses.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Foram reportadas reacdes de hipersensibilidade ao fluralaner ou ao alcool benzilico em humanos, que
podem ser potencialmente graves. Também podem ocorrer reagdes no local da injecdo. Ao administrar
este medicamento veterinario, devem ser tomadas precaugdes para evitar a autoinjecdo acidental e a
exposicao dérmica. Em caso de autoinjecdo acidental com eventos adversos, reagdes de
hipersensibilidade ou reag¢des no local da injegdo, consulte um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. Se ocorrer exposi¢ao acidental da pele, lave imediatamente a pele com agua e
sabdo. Se ocorrer exposi¢do acidental dos olhos, enxague imediatamente os olhos com agua limpa.
Lavar as maos apds a administracao.

Este medicamento veterinario é para ser administrado apenas por médicos veterinarios ou sob a sua
rigorosa supervisao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:
Frequentes Tumefagdo no local de injegdo’
(1 a 10 animais / 100 animais tratados):
Pouco frequentes Diminui¢ao do apetite

(1 a 10 animais / 1 000 animais tratados): | Cansaco
Membranas mucosas hiperémicas

Raros Emese, Diarreia.

(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados)

Muito raros Tremor muscular, Ataxia, Convulsao;

(<1 animal / 10 000 animais tratados, Edema alérgico, Reagdo de hipersensibilidade;
incluindo notificagdes isoladas): Prurido.

' Tumefagdes palpaveis e/ou visiveis, ndo-inflamatorias, indolores, que se resolvem por si s6 ao longo
do tempo.

A notificac¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos
A segurancga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacao e lactacao.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico

veterinario responsavel.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao
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O fluralaner liga-se fortemente as proteinas plasmaticas e podera competir com outras substancias
ativas que se ligam fortemente as proteinas plasmaticas, tais como medicamentos anti-inflamatoérios
ndo esteroides (AINEs) e o derivado cumarinico varfarina. A incubacdo de fluralaner no plasma do
cdo, na presenca de carprofeno ou varfarina nas concentragdes plasmaticas maximas esperadas, nao
reduziu a ligacdo as proteinas de fluralaner, carprofeno ou varfarina.

Durante os ensaios clinicos de campo, ndo se observaram interagdes entre o medicamento veterinario e
os medicamentos veterinarios administrados por rotina.

3.9 Posologia e via de administraciao
Administracao subcutanea.

Administrar 0,1 ml de suspensao reconstituida por kg de peso corporal (equivalente a 15 mg de
fluralaner por kg de peso corporal) por via subcutanea, p.e. entre as omoplatas (regido dorso-
escapular) do cdo. Para calcular uma dose precisa, o cdo deve ser pesado no momento da
administragao.

A subdosagem pode resultar numa administrago ineficaz e favorecer o desenvolvimento de
resisténcias.

A tabela seguinte pode ser utilizada como guia de dosagem:

Peso corporal (kg) Volume de suspensdo reconstituida (ml)
5 0,5
10 1
15 1,5
20 2
25 2,5
30 3
35 3,5
40 4
45 4,5
50 5
55 5,5
60 6

Calcular a dose correspondente para caes com peso inferior a 5 kg ou superior a 60 kg.

Reconstituicdo da suspensdo antes da primeira administracdo:

Reconstituir 1 frasco do p6é com 15 ml de solvente. Para a reconstitui¢do do medicamento
veterinario, ¢ recomendada a utilizacdo de uma agulha de transferéncia estéril de 18 G e uma
seringa estéril de 20 ml.

1. Antes da reconstitui¢do, agitar o frasco do p6 de fluralaner para desfazer quaisquer
agregados.

2. Inverter o frasco do solvente pelo menos 3 vezes, até o contetido ficar visivelmente
uniforme.

3. Primeiramente, injetar até 14 ml de ar no frasco do solvente e, em seguida, retirar 15 ml de
solvente do frasco (imagem A). O frasco contém mais solvente do que o necessario para
a reconstituicdo. Descartar o frasco com o solvente restante.

4. Inserir a agulha de ventilagdo de 25 G no topo do frasco do pé de fluralaner (imagem B).

5. Enquanto o frasco é rodado horizontalmente na mao, transferir lentamente os 15 ml de
solvente para o frasco do po6 de fluralaner, para garantir o humedecimento completo do po

(imagem C).
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6. Assim que o solvente ¢ adicionado, remover a agulha de ventilagdo e a agulha de
transferéncia do frasco do p6 de fluralaner. Descartar as agulhas.

7. Agitar o frasco vigorosamente durante, pelo menos, 30 segundos, até se formar uma
suspensdo bem misturada. O medicamento veterinario reconstituido ¢ uma suspensao
opaca, branca a amarelo-palida, ligeiramente viscosa, praticamente isenta de agregados.

8. 0O prazo de validade impresso no rotulo do frasco de vidro refere-se ao p6 tal como
embalado para venda. Apds a reconstituicdo, a suspensdo tem de ser descartada no prazo de
3 meses a partir da data da reconstitui¢do. Escrever a data de eliminagdo no rotulo do frasco
de vidro.

M¢étodo de administracdo da suspensdo reconstituida ao cao:
1. Determinar a dose a ser administrada com base no peso corporal do céo.

2. Utilizar uma seringa estéril ¢ uma agulha estéril de 18 G para administragdo.

3. O po de fluralaner separa-se da suspensdo apds repouso. Antes de cada administragao, agitar o
frasco reconstituido vigorosamente durante 30 segundos para obter uma suspensao uniforme.

4. Pode ser necessario injetar ar no frasco antes de retirar a dose a administrar.

5. Para manter uma suspensdo uniforme e uma dosagem precisa, a dose deve ser administrada no
prazo de aproximadamente 5 minutos apos ter sido retirada para a seringa doseadora.

6. Injetar o medicamento veterinario por via subcutanea, p.e. na regido dorso-escapular.

Nao perfurar a tampa do frasco que contém a suspensao reconstituida mais de 20 vezes.
Para reconstitui¢ao apds sedimentacdo, agitar vigorosamente o frasco durante, pelo menos, 30
segundos para obter uma suspensao uniforme.

Esquema de tratamento

Para infestagdes por pulgas e carragas, a necessidade e a frequéncia de novo(s) tratamento(s) deve
basear-se no aconselhamento profissional e deve ter em consideragdo a situacao epidemioldgica local
e o estilo de vida do animal. O tratamento com este medicamento veterinario pode comecar em
qualquer altura do ano e continuar sem interrup¢ao. Ver seccao 3.4.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Apos a administragdo subcutanea de 3 e 5 vezes a dose recomendada de 15 mg de fluralaner/kg de
peso corporal a cada 4 meses, num total de 6 doses (Dias 1, 120, 239, 358, 477 e 596), a cachorros
com 6 meses de idade, a unica observacao relacionada com o tratamento limitou-se a tumefagdes no
local de injecdo que desapareceram ao longo do tempo.

A substancia ativa, fluralaner, foi bem tolerada em Collies com uma deficiente multidrug-resistance-

protein 1 (MDRI1 -/-), apds a administragao oral tinica de 3 vezes a dose maxima recomendada (168
mg/kg de peso corporal). Uma vez que o pico de exposicdo sistémica ao fluralaner apos a
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administrag¢@o subcutanea nao ¢ superior quando comparado com o da administragéo oral, a injecao
subcutanea do medicamento veterinario é considerada segura em cdes MDR1(-/-).

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QP53BE02
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O fluralaner ¢ um acaricida e inseticida. E eficaz contra carragas (Ixodes spp., Dermacentor spp. e
Rhipicephalus sanguineus) e pulgas (Ctenocephalides spp.) nos caes.

O fluralaner reduz o risco de infegdo por Babesia canis canis transmitida por Dermacentor reticulatus,
pela morte das carracas em 48 horas, antes da ocorréncia da transmissao da doenca.

O fluralaner reduz o risco de infegdo por Dipylidium caninum transmitida por Ctenocephalides felis,
pela morte das pulgas antes da ocorréncia da transmissdo da doenga.

As carragas I. ricinus e D. reticulatus ja presentes no cao antes da administragdo do medicamento
veterinario sdo mortas em 72 horas. As carragas R. sanguineus presentes no cdo antes da
administragao do medicamento veterinario sdo mortas em 96 horas. As carracas de novas infestagoes
s30 mortas em 48 horas, a partir de uma semana durante 12 meses apds o tratamento.

As pulgas ja presentes no cdo antes da administragdo do medicamento veterinario sdo mortas em 48
horas. As pulgas de novas infestacdes sdo mortas em 24 horas, a partir de uma semana durante 12
meses apos o tratamento.

O fluralaner tem uma poténcia elevada contra carragas e pulgas através da exposi¢do pela alimentagao,
isto ¢, € sistemicamente ativo contra os parasitas alvo.

O fluralaner ¢ um potente inibidor de partes do sistema nervoso artropode, atuando antagonisticamente
nos canais de cloreto ligando-dependentes (recetor GABA e recetor glutamato).

Em estudos moleculares de alvo em recetores GABA de insetos de pulga e mosca, o fluralaner nao é
afetado pela resisténcia a dieldrina.

Em bioensaios in vitro, o fluralaner no ¢ afetado por resisténcias de campo comprovadas contra
amidinas (carraga), organofosfatos (carraga, acaro), ciclodienos (carraga, pulga, mosca), lactonas
macrociclicas (piolho do mar), fenilpirazois (carraga, pulga), benzofenil ureias (carraga), piretroides
(carraga, acaro) e carbamatos (acaro).

O medicamento veterindrio contribui para o controlo ambiental das populagdes de pulgas nas areas a
que os caes tratados tém acesso.
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As pulgas recém-emergidas num c@o sdo mortas antes de serem produzidos ovos viaveis. Um estudo
in vitro também demonstrou que concentragdes muito baixas de fluralaner interrompem a produgao de
ovos viaveis por pulgas.

O ciclo de vida da pulga é quebrado devido ao rapido inicio de acdo e a eficacia duradoura contra
pulgas adultas no animal e a auséncia de producao de ovos viaveis.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O fluralaner ¢ absorvido sistemicamente a partir do local de inje¢do, com um Tmsx mediano observado
no dia 37 (intervalo dia 30 — dia 72). O tempo de semi-vida no sangue varia de 92 a 170 dias em
cachorros com 6 meses de idade.

A persisténcia prolongada e a eliminagdo lenta do plasma, bem como a inexisténcia de um
metabolismo extenso, proporcionam concentragdes eficazes de fluralaner durante o periodo
correspondente ao intervalo entre doses.

O fluralaner inalterado ¢ excretado nas fezes e, numa quantidade muito baixa, na urina.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos
Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 3 meses

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario, tal como embalado para venda, ndo necessita de quaisquer precaugdes
especiais de conservacao.

Apos reconstituicdo, conservar a temperatura inferior a 30 °C.

5.4 Natureza e composi¢cao do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo I fechados com tampas de borracha de bromobutilo e selados com céapsulas flip-
off de aluminio.

Cada caixa de cartdo contém 1, 2, 5 ou 10 conjuntos de um frasco de p6 de fluralaner (2,51 g de
fluralaner), um frasco de solvente (16 ml de solvente) e uma agulha de ventilagdo estéril de 25 G.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios niao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o fluralaner pode
constituir perigo para os peixes e outros organismos aquaticos invertebrados.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/13/158/032-035

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacao: 11/02/2014

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{DD més AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N3o existentes.
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa Cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bravecto 112,5 mg comprimidos mastigaveis para cées de porte muito pequeno (2 — 4,5 kg)
Bravecto 250 mg comprimidos mastigaveis para caes de porte pequeno (>4,5 — 10 kg)
Bravecto 500 mg comprimidos mastigaveis para caes de porte médio (>10 — 20 kg)
Bravecto 1 000 mg comprimidos mastigaveis para caes de porte grande (>20 — 40 kg)
Bravecto 1 400 mg comprimidos mastigaveis para cdes de porte muito grande (>40 — 56 kg)

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner
1 000 mg fluralaner
1 400 mg fluralaner

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 comprimido mastigavel
2 comprimidos mastigaveis
4 comprimidos mastigaveis

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

5.  INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo oral.

‘7 . INTERVALOS DE SEGURANCA

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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10. MENCAO “ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/13/158/001 (112,5 mg, 1 comprimido)
EU/2/13/158/002 (112,5 mg, 2 comprimidos)
EU/2/13/158/003 (112,5 mg, 4 comprimidos)
EU/2/13/158/004 (250 mg, 1 comprimido)
EU/2/13/158/005 (250 mg, 2 comprimidos)
EU/2/13/158/006 (250 mg, 4 comprimidos)
EU/2/13/158/007 (500 mg, 1 comprimido)
EU/2/13/158/008 (500 mg, 2 comprimidos)
EU/2/13/158/009 (500 mg, 4 comprimidos)
EU/2/13/158/010 (1000 mg, 1 comprimido)
EU/2/13/158/011 (1000 mg, 2 comprimidos)
EU/2/13/158/012 (1000 mg, 4 comprimidos)
EU/2/13/158/013 (1400 mg, 1 comprimido)
EU/2/13/158/014 (1400 mg, 2 comprimidos)
EU/2/13/158/015 (1400 mg, 4 comprimidos)

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bravecto

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

112,5 mg (2 — 4,5 kg)
250 mg (>4,5 — 10 kg)
500 mg (>10 — 20 kg)
1000 mg (>20 — 40 kg)
1400 mg (>40 — 56 kg)
fluralaner

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa Cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bravecto 112,5 mg solugdo para ungao punctiforme para cies de porte muito pequeno (2 — 4,5 kg)
Bravecto 250 mg solugdo para uncdo punctiforme para caes de porte pequeno (>4,5 — 10 kg)
Bravecto 500 mg solugdo para unc¢ao punctiforme para cées de porte médio (>10 — 20 kg)
Bravecto 1 000 mg solugdo para ungdo punctiforme para caes de porte grande (>20 — 40 kg)
Bravecto 1 400 mg solugdo para ung¢do punctiforme para caes de porte muito grande (>40 — 56 kg)

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner
1 000 mg fluralaner
1 400 mg fluralaner

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x0,4 ml
1 x 0,89 ml
1x1,79 ml
1 x 3,57 ml
1 x5,0ml
2x 0,4 ml
2x 0,89 ml
2x 1,79 ml
2x 3,57 ml
2x5,0ml

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Solugdo para ung¢ao punctiforme.

Manter o medicamento veterinario na embalagem original até a sua administragdo, de modo a impedir
que as criangas tenham um acesso direto ao medicamento veterinario. Evitar o contacto com a pele,
boca e/ou olho. Nao contactar com local de aplicagao até que ndo seja mais percetivel.

Usar luvas quando manusear e administrar este medicamento veterinario. Ler o folheto informativo
para informacao completa sobre a seguranga do utilizador.

A tampa ndo ¢ removivel.
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‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘10. MENCAO “ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/13/158/016 (112,5 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/017 (112,5 mg, 2 pipetas)
EU/2/13/158/020 (250 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/021 (250 mg, 2 pipetas)
EU/2/13/158/024 (500 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/025 (500 mg, 2 pipetas)
EU/2/13/158/028 (1 000 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/029 (1 000 mg, 2 pipetas)
EU/2/13/158/030 (1 400 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/031 (1 400 mg, 2 pipetas)
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[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saqueta

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bravecto 112,5 mg solugdo para ungdo punctiforme para cdes de porte muito pequeno (2 — 4,5 kg)
Bravecto 250 mg solugdo para uncdo punctiforme para caes de porte pequeno (>4,5 — 10 kg)
Bravecto 500 mg solugdo para ung¢ao punctiforme para caes de porte médio (>10 — 20 kg)
Bravecto 1 000 mg solugdo para ungado punctiforme para cées de porte grande (>20 — 40 kg)
Bravecto 1 400 mg solugdo para ung¢do punctiforme para caes de porte muito grande (>40 — 56 kg)

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner
1 000 mg fluralaner
1 400 mg fluralaner

0,4 ml
0,89 ml
1,79 ml
3,57 ml
5,0 ml

3. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

¢

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Solu¢do para un¢do punctiforme

<> %
(1) 9%/&/1(5

1. Colocar luvas 2. Rodar a tampa (a tampa ndo pode ser removida). 3. Aplicar na pele.
Manter a pipeta na saqueta até a administracao.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA
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‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

\7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Pipeta

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bravecto

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner
1 000 mg fluralaner
1 400 mg fluralaner

0,4 ml
0,89 ml
1,79 ml
3,57 ml
5,0 ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa Cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bravecto 112,5 mg solug@o para unc¢ao punctiforme para gatos de porte pequeno (1,2 — 2,8 kg)
Bravecto 250 mg solugdo para uncao punctiforme para gatos de porte médio (>2,8 — 6,25 kg)
Bravecto 500 mg solugdo para ung¢ao punctiforme para gatos de porte grande (>6,25 — 12,5 kg)

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 0,4 ml
1 x 0,89 ml
1x1,79 ml
2x0,4 ml
2 x 0,89 ml
2x 1,79 ml

4. ESPECIES-ALVO

Felinos (Gatos)

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Solugdo para ung¢ao punctiforme.

Manter o medicamento veterinario na embalagem original até a sua administragdo, de modo a impedir
que as criangas tenham um acesso direto ao medicamento veterinario. Evitar o contacto com a pele,
boca e/ou olho. Nao contactar com local de aplicagao até que ndo seja mais percetivel.

Usar luvas quando manusear ¢ administrar este medicamento veterinario. Ler o folheto informativo
para informacdo completa sobre a seguranca do utilizador.

A tampa ndo ¢é removivel.

€D
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‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘10. MENCAO “ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/13/158/018 (112,5 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/019 (112,5 mg, 2 pipetas)
EU/2/13/158/022 (250 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/023 (250 mg, 2 pipetas)
EU/2/13/158/026 (500 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/027 (500 mg, 2 pipetas)

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saqueta

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bravecto 112,5 mg solugéo para ungdo punctiforme para gatos de porte pequeno (1,2 — 2,8 kg)
Bravecto 250 mg solugdo para ung¢ao punctiforme para gatos de porte médio (>2,8 — 6,25 kg)
Bravecto 500 mg solug@o para ungdo punctiforme para gatos de porte grande (>6,25 — 12,5 kg)

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner

0,4 ml
0,89 ml
1,79 ml

3. ESPECIES-ALVO

Gato

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Solugdo para unc¢ao punctiforme

<> A
(1, 9%/&,’;@

1.Colocar luvas. 2. Rodar a tampa (a tampa ndo pode ser removida). 3. Aplicar na pele.
Manter a pipeta na saqueta até a administracao.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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\7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Pipeta

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bravecto

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

112,5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner

0,4 ml
0,89 ml
1,79 ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bravecto 150 mg/ml p6 e solvente para suspensdo injetavel para caes

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

150 mg/ml fluralaner

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 frasco contendo po, 1 frasco contendo solvente, 1 agulha de ventilacao

2 frascos contendo po, 2 frascos contendo solvente, 2 agulhas de ventilagao

5 frascos contendo po, 5 frascos contendo solvente, 5 agulhas de ventilagao

10 frascos contendo po, 10 frascos contendo solvente, 10 agulhas de ventilagao

4. ESPECIES-ALVO

Caes

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administra¢do subcutanea.

{Os seguintes diagramas estao impressos no interior da caixa de cartdo - apenas visiveis apos a
abertura}

A agulha de ventilagdo incluida na embalagem nao se destina a administragdo do medicamento
veterinario.
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7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s reconstituicdo, administrar a suspensdo no prazo de 3 meses.

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Ap0s reconstitui¢do, conservar a temperatura inferior a 30 °C.

10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/13/158/032 (1 x: po, solvente, agulha de ventilagao)
EU/2/13/158/033 (2 x: po, solvente, agulha de ventilagdo)
EU/2/13/158/034 (5 x: po, solvente, agulha de ventilagdo)
EU/2/13/158/035 (10 x: po, solvente, agulha de ventilagdo)

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

Cddigo QR a ser incluido mix.bravecto.com
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO DO PO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bravecto

¢ |

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

2,51 g fluralaner
reconstituido: 150 mg/ml suspensao injetavel

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s reconstituicdo, administrar no prazo de 3 meses.
Data a Descartar:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO DO SOLVENTE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente Bravecto

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

16 ml
Utilizar apenas 15 ml para reconstituir a suspensao. Eliminar o restante.

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Bravecto 112,5 mg comprimidos mastigaveis para ces de porte muito pequeno (2 — 4,5 kg)
Bravecto 250 mg comprimidos mastigaveis para caes de porte pequeno (>4,5 — 10 kg)
Bravecto 500 mg comprimidos mastigaveis para cées de porte médio (>10 — 20 kg)
Bravecto 1 000 mg comprimidos mastigaveis para cées de porte grande (>20 — 40 kg)
Bravecto 1 400 mg comprimidos mastigaveis para caes de porte muito grande (>40 — 56 kg)

2% Composicio

Cada comprimido mastigavel contém:

Bravecto comprimidos mastigaveis Fluralaner (mg)
para caes de porte muito pequeno (2 — 4,5 kg) 112,5

para cédes de porte pequeno (>4,5 — 10 kg) 250

para caes de porte médio (>10 — 20 kg) 500

para caes de porte grande (>20 — 40 kg) 1 000

para caes de porte muito grande (>40 — 56 kg) 1400

Comprimido castanho claro a escuro, com uma superficie lisa ou ligeiramente rugosa e de formato
circular. Pode ser visivel alguma marmorizagdo, manchas ou ambas.
3. Espécies-alvo

Caninos (Caes).

4. Indicacdes de utilizaciao
Para o tratamento das infestagdes por pulgas e carragas em caes.

Este medicamento veterinario € um inseticida e acaricida sistémico que proporciona:

- a eliminacdo imediata e persistente das pulgas (Ctenocephalides felis) durante 12 semanas,

- a eliminagdo imediata e persistente das carracas durante 12 semanas para Ixodes ricinus,
Dermacentor reticulatus e D. variabilis,

- a eliminacdo imediata e persistente das carragas durante 8 semanas para Rhipicephalus
sanguineus,

- a eliminagdo persistente das carragas desde 7 dias até 12 semanas, ap0s o tratamento, para
Ixodes hexagonus.

As pulgas e as carragas devem contactar com o hospedeiro ¢ iniciar a alimentagdo de modo a serem
expostas a substancia ativa.

O medicamento veterinario pode ser usado como parte da estratégia de tratamento da dermatite
alérgica a picada da pulga (DAPP).

Para o tratamento da demodicose causada por Demodex canis.
Para o tratamento de infestagdo por sarna sarcoptica (Sarcoptes scabiei var. canis).

Para redugdo do risco de infegdo por Babesia canis canis transmitida por Dermacentor reticulatus até
12 semanas. O efeito ¢ indireto devido a atividade do medicamento veterinario contra o vetor.
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Para redugdo do risco de infeg@o por Dipylidium caninum transmitido por Ctenocephalides felis até 12
semanas. O efeito ¢ indireto devido a atividade do medicamento veterinario contra o vetor.
5. Contraindicac¢oes

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Os parasitas necessitam iniciar a alimentagao no hospedeiro para ficarem expostos ao fluralaner; como
tal, o risco de transmissdo de doencas transmitidas por parasitas (incluindo Babesia canis canis e D.
caninum) nao pode ser completamente excluido.

O tratamento desnecessario com antiparasitarios ou uma utilizagao que se desvie das instrugdes
fornecidas no RCMV, podem aumentar a pressao da seleg@o de resisténcia e levar a uma eficacia
reduzida. A decisdo de administrar o medicamento veterinario deve ser baseada na confirmacgao das
espécies e carga parasitarias, ou do risco de infestagdo baseado nas suas caracteristicas
epidemiologicas, para cada animal individualmente.

Deve ser considerada a possibilidade de outros animais da mesma casa poderem ser a fonte de
reinfe¢do com parasitas, devendo estes ser tratados conforme necessario com um medicamento
veterinario adequado.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Administrar com precaugdo a caes com epilepsia pré-existente.

Na auséncia de dados disponiveis, o medicamento veterinario ndo deve ser administrado a cachorros
com idade inferior a 8 semanas de idade e/ou cdes com peso inferior a 2 kg.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em intervalos mais curtos do que 8 semanas,
uma vez que ndo foi testada a seguranga para intervalos mais curtos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

Manter o medicamento veterinario na embalagem original até a sua administragdo, de modo a impedir
que as criancas tenham um acesso direto ao medicamento veterinario.

Foram reportadas rea¢des de hipersensibilidade em humanos.

Nao comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Ap6s a administragdo do medicamento veterinario, lavar imediatamente e cuidadosamente as maos
com agua e sabao.

Gestacdo, lactacdo e fertilidade:
O medicamento veterinario pode ser administrado durante a reproducao, gestacdo e lactagdo nos caes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

O fluralaner liga-se fortemente as proteinas plasmaticas e podera competir com outras substancias
ativas que se ligam fortemente as proteinas plasmaticas, tais como medicamentos anti-inflamatorios
ndo esteroides (AINEs) e o derivado cumarinico varfarina. A incubagéo de fluralaner, na presenca de
carprofeno ou varfarina, no plasma do cdo, nas concentra¢des plasmaticas maximas esperadas, ndo
reduziu a ligagdo as proteinas de fluralaner, carprofeno ou varfarina.

Durante os ensaios clinicos de campo, ndo se observaram interagdes entre o medicamento veterinario e
os medicamentos veterinarios administrados por rotina.

Sobredosagem:
Foi demonstrada a seguranga em animais em fase reprodutiva, gestantes e lactantes, quando tratados

com sobredosagens de até 3 vezes a dose maxima recomendada.
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Foi demonstrada a seguranca em cachorros com idade entre 8 — 9 semanas e peso entre 2,0 — 3,6 kg,
quando tratados com sobredosagens de até 5 vezes a dose maxima recomendada, em trés ocasioes e
em intervalos mais curtos que o recomendado (intervalos de 8 semanas).

O medicamento veterinario foi bem tolerado em Collies com uma deficiente multidrug-resistance-
protein 1 (MDRI1 -/-), apos a administracao oral inica de 3 vezes a dose recomendada.

Incompatibilidades principais:
Nao aplicavel.

7. Eventos adversos

Cao:
Frequentes Efeitos gastrointestinais (tais como Inapeténcia, Salivagao,
Diarreia, Vomitos)”

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

Muito raros Apatia;
Comichéo;

(<1 animal / 10 000 animais tratados, Tremor muscular, Ataxia, Convulsao.

incluindo notificagdes isoladas):

* ligeiros e transitorios

A notificac¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacéo de
Introdug@o no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}.

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administraciao

Para administragao oral.

O medicamento veterinario deve ser administrado de acordo com a seguinte tabela (correspondendo a
uma dose de 25-56 mg fluralaner/kg de peso corporal, dentro de uma faixa de peso):

Peso Dosagem e niimero de comprimidos a serem administrados

corporal do Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto

cio (kg) 112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg

2-45 1

>4,5-10 1

>10-20 1

>20 — 40 1

>40 — 56 1

Para cdes com peso corporal acima dos 56 kg, utilizar uma combinagdo de dois comprimidos que mais
se aproximem do peso corporal.

A subdosagem pode resultar numa administracdo ineficaz e favorecer o desenvolvimento de
resisténcias.

9. Instrucées com vista a uma administracio correta

Os comprimidos mastigaveis ndo devem ser partidos ou divididos.
Administrar o medicamento veterinario durante ou perto da altura da refeicao.
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O comprimido mastigavel é bem aceite pela maioria dos caes. Se o comprimido nédo for tomado
voluntariamente pelo cio, pode também ser administrado com os alimentos ou diretamente na boca. O
cdo deve ser observado durante a administragdo de modo a confirmar que o comprimido ¢ engolido.

Esquema de tratamento:

Para infestagcdes com pulgas e carragas, a necessidade e a frequéncia de novo(s) tratamento(s) devem
ser baseadas em aconselhamento profissional e deve-se ter em conta a situagéo epidemioldgica local e
o estilo de vida do animal.

Para um 6timo controlo das infestagcdes por pulgas, o medicamento veterinario deve ser administrado
em intervalos de 12 semanas. Para um 6timo controlo das infestagdes por carragas, o intervalo de
repeti¢do do tratamento depende da espécie da carraca. Consultar a seccdo “Indicagdes de utilizagao™.
Para o tratamento de infesta¢des por dcaros Demodex canis, deve ser administrada uma dose unica do
medicamento veterinario. Como a demodicose € uma doenca multifatorial, ¢ aconselhavel tratar
adequadamente qualquer doenca subjacente.

Para o tratamento de infesta¢des por sarna sarcoptica (Sarcoptes scabiei var. canis), deve ser
administrada uma dose unica do medicamento veterinario. A necessidade ¢ a frequéncia de novo
tratamento deve estar de acordo com as recomendagoes do médico veterinario.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
blister depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precaucgdes especiais de eliminacio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Este medicamento veterinario nao deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o fluralaner pode
constituir perigo para os peixes € outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas contribuem para a prote¢ao do ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.
13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/13/158/001-015
Caixa de cartdo contendo 1, 2 ou 4 comprimidos mastigaveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez

{DD/MM/AAAA}

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacio de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Paises Baixos

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EA\rada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242
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Italia Suomi/Finland

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

Konpog 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

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Intervet Ges.m.b.H.

Siemensstrasse 107

1210 Vienna

Austria

17. Outras informacgoes

O medicamento veterinario contribui para o controlo ambiental das populagdes de pulgas nas areas a
que os caes tratados tém acesso.

O inicio do efeito ocorre dentro de 8 horas, ap6s o contacto, para as pulgas (C. felis) e 12 horas, apds o
contacto, para as carragas /. ricinus ¢ 48 horas para D. reticulatus. O inicio do efeito acaricida para as
carragas 1. hexagonus foi demonstrado ser de 7 dias apos o tratamento.
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Bravecto 112,5 mg solugfo para unc¢do punctiforme para cdes de porte muito pequeno (2 — 4,5 kg)
Bravecto 250 mg solugdo para unc¢do punctiforme para caes de porte pequeno (>4,5 — 10 kg)
Bravecto 500 mg solugdo para ungdo punctiforme para cies de porte médio (>10 — 20 kg)
Bravecto 1 000 mg solug@o para ungdo punctiforme para cées de porte grande (>20 — 40 kg)
Bravecto 1 400 mg solucdo para ungao punctiforme para caes de porte muito grande (>40 — 56 kg)

2% Composicio

Cada ml contém 280 mg de fluralaner.
Cada pipeta administra:

Bravecto solucio para un¢io punctiforme Contetido da Pipeta (ml) Fluralaner (mg)
para cdes de porte muito pequeno 2 — 4,5 kg 0,4 112,5

para cdes de porte pequeno >4,5 — 10 kg 0,89 250

para caes de porte médio >10 — 20 kg 1,79 500

para caes de porte grande >20 — 40 kg 3,57 1 000

para cdes de porte muito grande >40 — 56 kg 5,0 1 400

Solugdo transparente incolor a amarela.

3. Espécies-alvo

Caninos (Caes).

4. Indicacdes de utilizacio

Para o tratamento das infestagdes por carraga e pulgas em caes.

Este medicamento veterinario € um inseticida e acaricida sistémico que proporciona:

- acliminagdo imediata e persistente das pulgas (Ctenocephalides felis e C. canis) durante 12
semanas,

- acliminacdo imediata e persistente das carragas ([xodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus ¢

Dermacentor reticulatus) durante 12 semanas.

As pulgas e as carragas devem contactar com o hospedeiro e iniciar a alimentagdo de modo a serem
expostas a substancia ativa.

O medicamento veterinario pode ser usado como parte da estratégia de tratamento da dermatite
alérgica a picada da pulga (DAPP).

Para o tratamento da demodicose causada por Demodex canis.

Para o tratamento de infestagdo por sarna sarcoptica (Sarcoptes scabiei var. canis).

5. Contraindicacoes

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Os parasitas necessitam iniciar a alimenta¢ao no hospedeiro para ficarem expostos ao fluralaner; como
tal, o risco de transmissao de doencas transmitidas por parasitas ndo pode ser excluido.

O tratamento desnecessario com antiparasitarios ou uma utilizagao que se desvie das instrugdes
fornecidas no RCMV, podem aumentar a pressao da seleg@o de resisténcia e levar a uma eficacia
reduzida. A decisdo de administrar o medicamento veterinario deve ser baseada na confirmacgao das
espécies e carga parasitarias, ou do risco de infestagdo baseado nas suas caracteristicas
epidemiologicas, para cada animal individualmente.

Deve ser considerada a possibilidade de outros animais da mesma casa poderem ser a fonte de
reinfe¢do com pulgas, acaros auriculares ou nematodos gastrointestinais, devendo estes ser tratados
conforme necessario com um medicamento veterinario adequado.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser tomadas precaugdes para evitar o contacto do medicamento veterinario com os olhos do
cdo. Nao administrar diretamente em lesdes cutineas.

Nao lavar ou permitir que o cdo fique imerso em agua ou que nade em cursos de dgua nos 3 dias apos
tratamento.

Na auséncia de dados disponiveis, este medicamento veterinario nao deve ser administrado a
cachorros com idade inferior a 8 semanas de idade e/ou cdes com peso inferior a 2 kg.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em intervalos mais curtos do que 8 semanas,
uma vez que ndo foi testada a seguranga para intervalos mais curtos.

Este medicamento veterinario € para administragdo topica e ndo deve ser administrado por via oral.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

O contacto com o medicamento veterinario deve ser evitado e devem ser usadas luvas de protegao
descartaveis obtidas com o medicamento veterinario no local de venda, aquando do manuseamento do
medicamento veterinario pelas seguintes razoes:

Foram relatadas, num pequeno numero de pessoas, reacdes de hipersensibilidade, que podem ser
potencialmente graves.

As pessoas com hipersensibilidade ao fluralaner, ou a algum dos excipientes, devem evitar qualquer
exposi¢cdo ao medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario liga-se a pele e pode também ligar-se a superficies apos derrame do
medicamento veterinario. Foram relatados, num pequeno ntimero de individuos, apos o contacto com a
pele, rash cutaneo, formigueiro ou dorméncia.

No caso de ocorrer contacto com a pele, lavar imediatamente a area afetada com agua e sabao. Em
alguns casos, o0 sabao ¢ a 4gua ndo sdo suficientes para remover o medicamento veterinario derramado
nos dedos.

O contacto pode ocorrer também ao manusear o animal tratado.

Certifique que o local de aplicacao do seu animal j& ndo € percetivel antes de voltar a contactar com o
local da aplicag@o. Isto inclui abragar o animal e partilhar a cama com o animal. S30 necessarias até 48
horas para que o local da aplicacdo fique seco, mas sera percetivel por um periodo mais longo.

Se ocorrerem reagdes cutaneas, consulte um médico e mostre-lhe a embalagem do medicamento
veterinario.

Pessoas com pele sensivel ou com alergia conhecida em geral, por exemplo, a outros medicamentos
veterinarios deste tipo, devem manusear o medicamento veterinario, bem como os animais tratados,
com precaucao.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo dos olhos. No caso de contacto com os olhos,
enxaguar de imediato cuidadosamente com agua.

Este medicamento veterinario € prejudicial apos a ingestdo. Manter o medicamento veterinario na
embalagem original até a sua administra¢do, de modo a impedir que as criangas tenham um acesso
direto ao medicamento veterinario. A pipeta usada deve ser eliminada imediatamente. Em caso de
ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.
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O medicamento veterinario € altamente inflamavel. Manter afastado do calor, faiscas, chamas ou
outras fontes de ignicao.

No caso de derrame para, por exemplo, superficies como a mesa ou chio, remover o excesso do
medicamento veterinario utilizando papel e lavar a area com detergente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao permitir que os caes tratados entrem em cursos de agua durante 48 horas apds o tratamento, para
evitar efeitos adversos nos organismos aquaticos.

Gestacéo, lactagdo e fertilidade:
Pode ser administrado durante a reprodugdo, gestacao e lactacdo dos caes.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Desconhecidas.

O fluralaner liga-se fortemente as proteinas plasmaticas e podera competir com outras substancias
ativas que se ligam fortemente as proteinas plasmaticas, tais como medicamentos anti-inflamatorios
nao esteroides (AINEs) e o derivado cumarinico varfarina. A incubagédo de fluralaner, na presenca de
carprofeno ou varfarina, no plasma do cdo, nas concentra¢des plasmaticas maximas esperadas, nao
reduziu a ligagdo as proteinas de fluralaner, carprofeno ou varfarina.

Durante os ensaios laboratoriais e clinicos de campo, ndo se observaram interagdes entre o
medicamento veterinario e os medicamentos veterinarios administrados por rotina.

Sobredosagem:
Foi demonstrada a seguranca em cachorros com idade entre 8 — 9 semanas e peso entre 2,0 — 3,7 kg,

quando tratados com sobredosagens de até 5 vezes a dose maxima recomendada, em trés ocasioes e
em intervalos mais curtos que o recomendado (intervalos de 8 semanas).

Foi demonstrada a seguranga em animais em fase reprodutiva, gestantes e lactantes, quando tratados
com sobredosagens de até 3 vezes a dose maxima recomendada.

O medicamento veterinario foi bem tolerado em Collies com uma deficiente multidrug-resistance-
protein I (MDRI1 -/-), ap6s a administragdo oral unica de 3 vezes a dose recomendada.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos

Ciao:
Frequentes Reagdes cutaneas no local da aplicagdo (tais como Eritema,
(1 a 10 animais / 100 animais Alopecia)®
tratados):
Muito raros Apatia, Inapeténcia;

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Vomitos, Diarreia;
incluindo notifica¢des isoladas): Comichdo:
Tremor muscular, Ataxia (Falta de coordenag@o),
Convulsao.

* ligeiras e transitorias

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}.
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8. Dosagem em fung¢io da espécie, via e modo de administracio

Solugdo para ungao punctiforme.
O medicamento veterinario deve ser administrado de acordo com a seguinte tabela (correspondendo a
uma dose de 25 — 56 mg fluralaner/kg de peso corporal):

Peso Nuimero e concentracao das pipetas a serem administradas
corporal Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
(kg)docdo | 1125mg 250 mg 500 mg 1 000 mg 1 400 mg
2-45 1
>4,5-10 1
>10-20 1
>20 - 40 1
>40 - 56 1

Para cdes com peso corporal acima dos 56 kg, utilizar uma combinagdo de duas pipetas que mais se
aproximem do peso corporal.

A subdosagem pode resultar numa administrac@o ineficaz e favorecer o desenvolvimento de
resisténcias.

9. Instrucdes com vista a uma administracio correta

M¢étodo de administracdo
Passo 1: Imediatamente antes da administragdo, abrir a

saqueta e remover a pipeta. Colocar luvas. Para abrir a \
pipeta, esta deve ser manuseada pela base ou pela parte \/
superior rigida abaixo da tampa, numa posigdo vertical
(extremidade para cima). A tampa deve ser rodada uma
volta completa no sentido dos ponteiros do reldgio ou
no sentido contrario aos ponteiros do reldgio. A tampa é
mantida na pipeta; ndo € possivel a sua remocdo. A
pipeta esté aberta e pronta para a aplicagdo quando ¢é
sentido a quebra do selo.

Passo 2: O cdo deve estar em pé ou deitado com o dorso na horizontal durante a aplicagdo. Coloque a
extremidade da pipeta na vertical em contato com a pele entre as espaduas do cao.

Passo 3: Pressionar cuidadosamente a pipeta e aplicar todo o conteudo diretamente na pele do cdo em
um (quando o volume € pequeno) ou varios pontos ao longo da linha dorsal do cdo desde as espaduas
até a base da cauda. Evitar a aplica¢do de mais do que 1 ml da solu¢do em qualquer um dos locais pois
pode escorrer e pingar do cdo.

Esquema de tratamento
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Para infestagcdes com pulgas e carragas, a necessidade e a frequéncia de novo(s) tratamento(s) devem
ser baseadas em aconselhamento profissional e deve-se ter em conta a situagdo epidemiologica local e
o estilo de vida do animal.

Para um 6timo controlo das infestagdes por carragas e pulgas, o medicamento veterinario deve ser
administrado em intervalos de 12 semanas.

Para o tratamento de infestagdes por dcaros Demodex canis, deve ser administrada uma dose unica do
medicamento veterinario. Como a demodicose é uma doenga multifatorial, é aconselhavel tratar
adequadamente qualquer doenca subjacente.

Para o tratamento de infestagdes por sarna sarcoptica (Sarcoptes scabiei var. canis), deve ser
administrada uma dose unica do medicamento veterinario. A necessidade ¢ a frequéncia de novo
tratamento deve estar de acordo com as recomendagdes do médico veterinario.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucoes especiais de conservacao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagdo. As
pipetas devem ser mantidas na embalagem exterior, para evitar a perda de solvente ou absor¢ao de
humidade. As saquetas s6 devem ser abertas imediatamente antes da administracéo.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

12. Precaucoes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o fluralaner pode
constituir perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢ao de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas contribuem para a prote¢ao do ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacao de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/13/158/016-017  112,5 mg

EU/2/13/158/020-021 250 mg

EU/2/13/158/024-025 500 mg

EU/2/13/158/028-029 1 000 mg

EU/2/13/158/030-031 1400 mg

Cada caixa de cartdo contém 1 ou 2 pipetas e um par de luvas por pipeta.
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez

{DD/MM/AAAA}

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacio de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de

eventos adversos:

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

Paises Baixos

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny6sauka bbarapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: +45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EALada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Lietuva
Tel: +37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: +32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242
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Italia Suomi/Finland

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

Konpog 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

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Franca

17. Outras informacoes

O medicamento veterinario contribui para o controlo ambiental das popula¢des de pulgas nas éareas a
que os caes tratados tém acesso.

O inicio da eficacia ocorre dentro de 8 horas para as pulgas (C. felis) e 12 horas para as carragas (/.
ricinus).
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Bravecto 112,5 mg solugdo para unc¢do punctiforme para gatos de porte pequeno (1,2 — 2,8 kg)
Bravecto 250 mg solugdo para ungdo punctiforme para gatos de porte médio (>2,8 — 6,25 kg)
Bravecto 500 mg solugdo para ung¢do punctiforme para gatos de porte grande (>6,25 — 12,5 kg)
2% Composicao

Cada ml contém 280 mg de fluralaner.
Cada pipeta administra:

Bravecto solu¢io para unciio punctiforme Conteudo da Fluralaner
Pipeta (ml) (mg)
para gatos de porte pequeno 1,2 — 2,8 kg 0,4 112,5
para gatos de porte médio >2.8 — 6,25 kg 0,89 250
para gatos de porte grande >6,25 — 12,5 kg 1,79 500

Solug¢ao transparente incolor a amarela.

3. Espécies-alvo

Felinos (gatos).

4. Indicacdes de utilizaciao

Para o tratamento das infestagdes por carraga e pulgas em gatos.

Este medicamento veterinario € um inseticida e acaricida sistémico que proporciona a eliminagao
imediata e persistente das pulgas (Ctenocephalides felis) e carracas (Ixodes ricinus) durante 12

s€manas.

As pulgas e as carragas devem contactar com o hospedeiro e iniciar a alimentagdo de modo a serem
expostas a substancia ativa.

O medicamento veterindrio pode ser usado como parte da estratégia de tratamento da dermatite
alérgica a picada da pulga (DAPP).

Para o tratamento de infestagdes por acaros auriculares (Otodectes cynotis).

5. Contraindicacoes

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Os parasitas necessitam iniciar a alimentacdo no hospedeiro para ficarem expostos ao fluralaner; como
tal, o risco de transmissdo de doencas transmitidas por parasitas nao pode ser excluido.

O tratamento desnecessario com antiparasitarios ou uma utilizagao que se desvie das instrugdes
fornecidas no RCMV, podem aumentar a pressdo da selegdo de resisténcia e levar a uma eficacia
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reduzida. A decisdo de administrar o medicamento veterinario deve ser baseada na confirmagao das
espécies e carga parasitarias, ou do risco de infestagdo baseado nas suas caracteristicas
epidemiologicas, para cada animal individualmente.

Deve ser considerada a possibilidade de outros animais da mesma casa poderem ser a fonte de
reinfe¢do com parasitas, devendo estes ser tratados conforme necessario com um medicamento
veterinario adequado.

Precaucdes especiais para uma utilizacao segura nas espécies-alvo:

Devem ser tomadas precaugdes para evitar o contacto do medicamento veterinario com os olhos do
animal. Nao administrar diretamente em lesdes cutineas.

Na auséncia de dados disponiveis, este medicamento veterinario nao deve ser administrado a gatinhos
com idade inferior a 9 semanas e/ou gatos com peso inferior a 1,2 kg.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em intervalos mais curtos do que 8 semanas,
uma vez que ndo foi testada a seguranga para intervalos mais curtos.

Este medicamento veterinario ¢ para administragdo topica e ndo deve ser administrado por via oral.
Nao permitir que animais recentemente tratados se lambam uns aos outros.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
O contacto com o medicamento veterinario deve ser evitado e devem ser usadas luvas de protegéo

descartaveis, obtidas com o medicamento veterinario no local de venda, aquando do manuseamento do
medicamento veterinario pelas seguintes razoes:

Foram relatadas, num pequeno numero de pessoas reacdes de hipersensibilidade, que podem ser
potencialmente graves.

As pessoas com hipersensibilidade ao fluralaner, ou a algum dos excipientes, devem evitar qualquer
exposi¢ao ao medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario liga-se a pele e pode também ligar-se a superficies apos derrame do
medicamento veterinario. Foram relatados, num pequeno ntimero de individuos, apos o contacto com a
pele, rash cutaneo, formigueiro ou dorméncia.

No caso de ocorrer contacto com a pele, lavar imediatamente a area afetada com agua e sabdo. Em
alguns casos, o sabdo e a 4gua nao sdo suficientes para remover o medicamento veterinario derramado
nos dedos.

O contacto pode ocorrer também ao manusear o animal tratado.

Certifique que o local de aplica¢do do seu animal ja ndo é percetivel antes de voltar a contactar com o
local da aplicagdo. Isto inclui abragar o animal e partilhar a cama com o animal. S3o necessarias até 48
horas para que o local da aplicacdo fique seco, mas sera percetivel por um periodo mais longo.

Se ocorrerem reagdes cutaneas, consulte um médico e mostre-lhe a embalagem do medicamento
veterinario.

Pessoas com pele sensivel ou com alergia conhecida em geral, por exemplo, a outros medicamentos
veterinarios deste tipo, devem manusear o medicamento veterinario, bem como os animais tratados,
com precaucao.

Este medicamento veterindrio pode causar irritagdo dos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
enxaguar de imediato cuidadosamente com agua.

Este medicamento veterinario € prejudicial apos a ingestdo. Manter o medicamento veterindrio na
embalagem original até a sua administragdo, de modo a impedir que as criangas tenham um acesso
direto ao medicamento veterinario. A pipeta usada deve ser eliminada imediatamente. Em caso de
ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

O medicamento veterinario € altamente inflamavel. Manter afastado do calor, faiscas, chamas ou
outras fontes de ignicao.

No caso de derrame para, por exemplo, superficies como a mesa ou chdo, remover o excesso do
medicamento veterinario utilizando papel e lavar a area com detergente.

Gestacdo, lactacdo e fertilidade:

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao ¢ a lactagao.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.
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Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Desconhecidas.

O fluralaner liga-se fortemente as proteinas plasmaticas e podera competir com outras substancias
ativas que se ligam fortemente as proteinas plasmaticas, tais como medicamentos anti-inflamatoérios
ndo esteroides (AINEs) e o derivado cumarinico varfarina. A incubagdo de fluralaner, na presenca de
carprofeno ou varfarina, no plasma do cdo, nas concentragdes plasmaticas maximas esperadas, nao
reduziu a ligagdo as proteinas de fluralaner, carprofeno ou varfarina.

Durante os ensaios laboratoriais e clinicos de campo, ndo se observaram interagdes entre o
medicamento veterinario ¢ os medicamentos veterinarios administrados por rotina.

Sobredosagem:
Foi demonstrada a seguranca em gatinhos com idade entre 9 - 13 semanas e peso entre 0,9 - 1,9 kg,

quando tratados com sobredosagens de até 5 vezes a dose maxima recomendada, em trés ocasides e
em intervalos mais curtos que o recomendado (intervalos de 8 semanas).

A toma oral do medicamento veterindrio com a dose maxima recomendada foi bem tolerada em gatos,
para além de alguns sintomas auto-limitantes como salivagdo e tosse ou vomito imediatamente apds a
administrag3o.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos

Felinos (gatos):

Frequentes Reagdes cutdneas no local da aplicacao (tais como Eritema,

. ~ . #
(1 a 10 animais / 100 animais Comichdo, Alopecia)

tratados):

Pouco frequentes Tremor muscular;
(1 a 10 animais / 1 000 animais Apatia, Inapeténcia;
tratados): Voémitos, Salivagao.
Muito raros Comichéo;

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Ataxia (Descoordenagdo), Convulsao.
incluindo notificag¢des isoladas):

* ligeiras e transitorias

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional
de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}.

8. Dosagem em funciio da espécie, via e modo de administragio
Solugdo para ung¢do punctiforme.

O medicamento veterinario deve ser administrado de acordo com a seguinte tabela (correspondendo a
uma dose de 40 — 94 mg fluralaner/kg de peso corporal):
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Peso corporal (kg) do Nimero e concentracio das pipetas a serem administradas
gato Bravecto 112,5 mg Bravecto 250 mg Bravecto 500 mg
1,2-2.8 1
>2.8 —6,25 1
>6,25-12,5 1

Para gatos com peso corporal acima dos 12,5 kg, utilizar uma combinacao de duas pipetas que mais se
aproximem do peso corporal.

A subdosagem pode resultar numa administragdo ineficaz e favorecer o desenvolvimento de resisténcias.

9. Instrucdes com vista a uma administracio correta

Método de administracio
Passo 1: Imediatamente antes da administragdo, abrir a
saqueta e remover a pipeta. Colocar luvas. Para abrir a
pipeta, esta deve ser manuseada pela base ou pela parte
superior rigida abaixo da tampa, numa posigdo vertical
(extremidade para cima). A tampa deve ser rodada uma
volta completa no sentido dos ponteiros do relégio ou
no sentido contrario aos ponteiros do reldgio. A tampa é
mantida na pipeta; ndo € possivel a sua remocao. A
pipeta esta aberta e pronta para a aplicagdo quando ¢é
sentido a quebra do selo.

Passo 2: O gato deve estar em pé ou deitado com o dorso na horizontal
para uma aplicac¢@o mais facil. Colocar a extremidade da pipeta na
vertical na base do cranio do gato.

Passo 3: Pressionar cuidadosamente a pipeta e aplicar todo o conteudo
diretamente na pele do gato. O medicamento veterinario deve ser
aplicado em gatos até 6,25 kg de peso corporal em um ponto na base do
cranio ¢ em dois pontos em gato com mais do que a 6,25 kg de peso
corporal.

Esquema de tratamento

Para infestagcdes com pulgas e carragas, a necessidade e a frequéncia de novo(s) tratamento(s) devem
ser baseadas em aconselhamento profissional e deve-se ter em conta a situagdo epidemiologica local e
o estilo de vida do animal.

Para um 6timo controlo das infestagdes por carragas e pulgas, o medicamento veterinario deve ser
administrado em intervalos de 12 semanas.

Para o tratamento de infesta¢des por &caros auriculares (Otodectes cynotis), deve ser administrada uma
dose tinica do medicamento veterinario. Recomenda-se um exame veterinario adicional 28 dias apos o
tratamento, dado que alguns animais podem necessitar de tratamento adicional com um medicamento
veterinario alternativo.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucoes especiais de conservaciao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
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Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao. As
pipetas devem ser mantidas na embalagem exterior, para evitar a perda de solvente ou absorgao de
humidade. As saquetas s6 devem ser abertas imediatamente antes da administracéo.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminaciao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o fluralaner pode
constituir perigo para os peixes € outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢ao de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas medidas contribuem
para a prote¢ao do ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja nao sao necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/13/158/018-019  112,5 mg

EU/2/13/158/022-023 250 mg

EU/2/13/158/026-027 500 mg

Cada caixa de cartdo contém 1 ou 2 pipetas e um par de luvas por pipeta.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez

{DD/MM/AAAA}

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

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

Paises Baixos

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
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Peny6sauka bbarapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: +45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: +37052196111

EAlLada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Franca

17. Outras informacgoes

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 102310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

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

O medicamento veterinario contribui para o controlo ambiental das populagdes de pulgas nas areas a

que os gatos tratados tém acesso.

O inicio da eficacia ocorre dentro de 12 horas para as pulgas (C. felis) e 48 horas para as carragas (/.

ricinus).



FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Bravecto 150 mg/ml p6 e solvente para suspensao injetavel para caes

2. Composicao

Frasco de pé:

Frasco de solvente:

Suspensao reconstituida:

Cada frasco contém:
Substancia ativa:

Cada ml contém:
Excipientes:

Cada ml contém:
Substancia ativa:

Fluralaner 2,51 g | Alcool benzilico 22,3 mg Fluralaner 150 mg
Excipientes:
Alcool benzilico 20 mg

Suspensao opaca, branca a amarelo-
palida, ligeiramente viscosa.

Po branco a amarelo-
palido.

Solugdo viscosa limpida a
opaca.

3. Espécies-alvo

Caninos (Caes).

4. Indicacdes de utilizacido
Para o tratamento de infestagdes por carragas e pulgas em caes.

Este medicamento veterinario € um inseticida e acaricida sistémico que proporciona
- acliminacdo imediata e persistente das pulgas (Ctenocephalides felis e Ctenocephalides canis)
durante 12 meses
- aeliminag@o persistente das carragas, a partir de 3 dias até 12 meses apos o tratamento, para
Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus e Dermacentor reticulatus
- acliminagdo persistente das carragas, a partir de 4 dias até¢ 12 meses apds o tratamento, para
Rhipicephalus sanguineus.

As pulgas e as carragas devem contactar com o hospedeiro e iniciar a alimentagdo de modo a serem
expostas a substancia ativa.

O medicamento veterinario pode ser usado como parte da estratégia de tratamento da dermatite
alérgica a picada da pulga (DAPP).

Para redugdo do risco de infegdo por Babesia canis canis transmitida por Dermacentor reticulatus a
partir do terceiro dia apds o tratamento até 12 meses. O efeito ¢ indireto devido a atividade do
medicamento veterinario contra o vetor.

Para redugdo do risco de infegdo por Dipylidium caninum transmitido por Ctenocephalides felis até 12
meses. O efeito é indireto devido a atividade do medicamento veterinario contra o vetor.

5. Contraindicacoes

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Os parasitas necessitam iniciar a alimenta¢ao no hospedeiro para ficarem expostos ao fluralaner; como
tal, o risco de transmissao de doencas transmitidas por parasitas (incluindo Babesia canis canis e D.
caninum) ndo pode ser completamente excluido.

O tratamento desnecessario com antiparasitarios, ou uma utilizagdo que se desvie das instrugdes
fornecidas, podem aumentar a pressdo da selegdo de resisténcia e levar a uma eficacia reduzida. A
decisdo de administrar o medicamento veterinario deve ser baseada na confirmagao das espécies ¢
carga parasitarias, ou do risco de infestagdo baseado nas suas caracteristicas epidemioldgicas (tendo
em conta a duracgdo do efeito do medicamento veterinario, de 12 meses), para cada animal
individualmente.

Deve ser considerada a possibilidade de outros animais da mesma casa poderem ser a fonte de
reinfe¢do com parasitas, devendo estes ser tratados conforme necessario com um medicamento
veterinario adequado.

Precaugdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi avaliada em caes com epilepsia pré-existente. Por
este motivo, administrar com precaucao a estes caes, com base na avaliagao beneficio/risco realizada
pelo médico veterinario responsavel.

Na auséncia de dados disponiveis, o medicamento veterinario ndo deve ser administrado a cdes com
idade inferior a 6 meses.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Foram reportadas reacdes de hipersensibilidade ao fluralaner ou ao alcool benzilico em humanos, que
podem ser potencialmente graves. Também podem ocorrer reagdes no local da injecdo. Ao administrar
este medicamento veterinario, devem ser tomadas precaugdes para evitar a autoinjegdo acidental ¢ a
exposicao dérmica. Em caso de autoinjecdo acidental com eventos adversos, reagoes de
hipersensibilidade ou reagdes no local da inje¢ao, consulte um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. Se ocorrer exposi¢ao acidental da pele, lave imediatamente a pele com agua e
sabdo. Se ocorrer exposi¢do acidental dos olhos, enxague imediatamente os olhos com agua limpa.
Lavar as maos ap6s a administragao.

Este medicamento veterinario € para ser administrado apenas por médicos veterinarios ou sob a sua
estreita supervisao.

Gestacdo e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterindrio nao foi determinada durante a gestagao e lactacao.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

O fluralaner liga-se fortemente as proteinas plasmaticas e podera competir com outras substancias
ativas que se ligam fortemente as proteinas plasmaticas, tais como medicamentos anti-inflamatorios
ndo esteroides (AINEs) e o derivado cumarinico varfarina. A incubacao de fluralaner no plasma do
cdo, na presenca de carprofeno ou varfarina nas concentragdes plasmaticas maximas esperadas, nao
reduziu a ligagdo as proteinas de fluralaner, carprofeno ou varfarina.

Durante os ensaios clinicos de campo, ndo se observaram interagdes entre o medicamento veterinario e
os medicamentos veterinarios administrados por rotina, incluindo vacinas.

Sobredosagem:
Apo6s a administragdo subcutanea de 3 e 5 vezes a dose recomendada de 15 mg de fluralaner/kg de

peso corporal a cada 4 meses, num total de 6 doses (Dias 1, 120, 239, 358, 477 e 596), a cachorros
com 6 meses de idade, a tinica observagao relacionada com o tratamento limitou-se a tumefagdes no
local de injecao que desapareceram ao longo do tempo.

A substancia ativa, fluralaner, foi bem tolerada em Collies com uma deficiente multidrug-resistance-
protein 1 (MDR1 -/-), ap6s a administraggo oral unica de 3 vezes a dose maxima recomendada (168
mg/kg de peso corporal). Uma vez que o pico de exposicdo sistémica ao fluralaner apos a
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administrag¢@o subcutanea nao ¢ superior quando comparado com o da administragéo oral, a injecao
subcutanea do medicamento veterinario é considerada segura em cdes MDR1(-/-).

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Caes:
Frequentes Tumefagdo no local de injegdo’
(1 a 10 animais / 100 animais tratados):
Pouco frequentes Diminuicao do apetite, Cansago, Membranas mucosas
(1 a 10 animais / 1 000 animais tratados): | hiperémicas
Raros Emese (vomitos), Diarreia.
(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados
Muito raros Tremor muscular, Ataxia (Descoordenagao),
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Convulsao, Edema alérgico (inchago), Reacdo de
incluindo notifica¢des isoladas): hipersensibilidade, Prurido (comichao).

' Tumefagdes palpaveis e/ou visiveis, ndo-inflamatorias, indolores, que se resolvem por si s6 ao longo
do tempo.

A notificagdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao itular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}.

8. Dosagem em funciio da espécie, via e modo de administragio

Administracdo subcutanea.

Administrar 0,1 ml de suspensao reconstituida por kg de peso corporal (equivalente a 15 mg de
fluralaner por kg de peso corporal) por via subcutanea, p.e. entre as omoplatas (regido dorso-
escapular) do cdo. Para calcular uma dose precisa, o cdo deve ser pesado no momento da
administra¢3o.

A subdosagem pode resultar numa administra¢ao ineficaz e favorecer o desenvolvimento de
resisténcias.

A tabela seguinte pode ser utilizada como guia de dosagem:

Peso corporal do cdo Volume de suspensdo

(kg) reconstituida (ml)

5 0,5

10 1

15 1,5

20 2

25 2,5

30 3

35 3,5

40 4

45 4,5

50 5

55 5,5
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Peso corporal do cao Volume de suspensdo
(kg) reconstituida (ml)
60 6

Calcular a dose correspondente para caes com peso inferior a 5 kg ou superior a 60 kg.

9. Instrucoes com vista a uma administracio correta

Reconstitui¢do da suspensdo antes da primeira administracdo:

Reconstituir 1 frasco do p6é com 15 ml de solvente. Para a reconstitui¢do do medicamento
veterinario, é recomendada a utilizagdo de uma agulha de transferéncia estéril de 18 G e uma
seringa estéril de 20 ml.

1. Antes da reconstitui¢do, agitar o frasco do po6 de fluralaner para desfazer quaisquer
agregados.

2. Inverter o frasco do solvente pelo menos 3 vezes, até o contetido ficar visivelmente
uniforme.

3. Primeiramente, injetar até 14 ml de ar no frasco do solvente e, em seguida, retirar 15 ml de
solvente do frasco (imagem A). O frasco contém mais solvente do que o necessario para
a reconstituicdo. Descartar o frasco com o solvente restante.

4. Inserir a agulha de ventilagdo de 25 G no topo do frasco do p6 de fluralaner (imagem B).

5. Enquanto o frasco é rodado horizontalmente na mao, transferir lentamente os 15 ml de
solvente para o frasco do pé de fluralaner, para garantir o humedecimento completo do pé

(imagem C).

r

A B C

6. Assim que o solvente ¢ adicionado, remover a agulha de ventilagdo e a agulha de
transferéncia do frasco do p6 de fluralaner. Descartar as agulhas.

7. Agitar o frasco vigorosamente durante, pelo menos, 30 segundos, até se formar uma
suspensao bem misturada. O medicamento veterinario reconstituido ¢ uma suspensdo opaca,
branca a amarelo-palida, ligeiramente viscosa, praticamente isenta de agregados.

8. O prazo de validade impresso no rétulo do frasco de vidro refere-se ao p6 tal como
embalado para venda. Apds a reconstituicdo, a suspensdo tem de ser descartada no prazo de
3 meses a partir da data da reconstitui¢do. Escrever a data de eliminag@o no rétulo do frasco
de vidro.

M¢étodo de administracdo da suspensao reconstituida ao cao:
1. Determinar a dose a ser administrada com base no peso corporal do céo.

2. Utilizar uma seringa estéril e uma agulha estéril de 18 G para administragao.
3. O po de fluralaner separa-se da suspensdo apds repouso. Antes de cada administragao, agitar o
frasco reconstituido vigorosamente durante 30 segundos para obter uma suspensao uniforme.
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4. Pode ser necessario injetar ar no frasco antes de retirar a dose a administrar.

5. Para manter uma suspensao uniforme ¢ uma dosagem precisa, a dose deve ser administrada
dentro de aproximadamente 5 minutos apos ter sido retirada para a seringa doseadora.

6. Injetar o medicamento veterinario por via subcutinea, p.e. na regiao dorso-escapular.

Nao perfurar a tampa do frasco que contém a suspensao reconstituida mais de 20 vezes.
Para reconstituicdo apds sedimentagao, agitar vigorosamente o frasco durante, pelo menos, 30
segundos para obter uma suspensao uniforme.

Esquema de tratamento

Para infestagdes por pulgas e carragas, a necessidade e a frequéncia de novo(s) tratamento(s) deve
basear-se no aconselhamento profissional e deve ter em consideracdo a situagdo epidemioldgica local
e o estilo de vida do animal. O tratamento com este medicamento veterinario pode comegar em
qualquer altura do ano e continuar sem interrup¢ao. Ver também seccdo “Adverténcias especiais”.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario, tal como embalado para venda, ndo necessita de quaisquer precaucdes
especiais de conservacao.

Ap0s reconstitui¢do, conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rétulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 3 meses.

12. Precaucoes especiais de eliminaciao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o fluralaner pode
constituir perigo para os peixes e outros organismos aquaticos invertebrados.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢ao de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introdu¢ao no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/13/158/032-035

Cada caixa de cartdo contém 1, 2, 5 ou 10 frasco(s) de po, frasco(s) de solvente e agulha(s) de
ventilagdo estéril(eis).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez
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DD més AAAA

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Paises Baixos

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny6sauka bbarapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: +37052196111

EALada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 102310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

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

Fabricante responsavel pela libertagdo do lote:
Vet Pharma Friesoythe GmbH, Sedelsberger Strasse 2-4, 26169 Friesoythe, Alemanha

17. Outras informacoes

O medicamento veterinario contribui para o controlo ambiental das populagdes de pulgas nas areas a
que os caes tratados tém acesso.

As carragas I. ricinus e D. reticulatus ja presentes no cao antes da administragdo do medicamento
veterinario s3o mortas em 72 horas. As carragas R. sanguineus presentes no cao antes da
administra¢do do medicamento veterinario sdo mortas em 96 horas. As carracas de novas infestagoes
sdo mortas em 48 horas, a partir de uma semana durante 12 meses apds o tratamento.

As pulgas ja presentes no cdo antes da administracdo do medicamento veterinario sdo mortas em 48
horas. As pulgas de novas infestagdes sao mortas em 24 horas, a partir de uma semana durante 12

meses apos o tratamento.

Codigo QR a ser incluido mix.bravecto.com
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