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BR/A\/EC 170

Prospektiis

Sadece Hayvan Saghginda Kullanilir

Bravecto Cigneme Tableti

Kopekler Igin Ektoparaziter

BILESIMI )

Her bir Bravecto cigneme tableti asagidaki oranlarda fluralaner icerir. UrGintin bir grami 136,4 mg aktif madde ( Fluralaner) icerir.
Bravecto Kdpekler ?gin Cigneme Tableti 112,5 mg (2 - 4,5 kg) Bir tablet 0,82 gr'dir ve 112.5 mg fluralaner icerir.
Bravecto Kdpekler I¢in Cigneme Tableti 250 mg (>4,5 - 10 kg) Bir tablet 1,83 gr'dir ve 250 mg fluralaner icerir.
Bravecto Kdpekler Icin Cigneme Tableti 500 mg (>10 -20 kg) Bir tablet 3,67 gr'dir ve 500 mg fluralaner igerir.
Bravecto Kdpekler I¢in Cigneme Tableti 1000 mg (>20 - 40 kg) Bir tablet 7,33 gr'dir ve 1000 mg fluralaner icerir.
Bravecto Kopekler Igin Cigneme Tableti 1400 mg (>40 - 56 kg) Bir tablet 10,26 gr'dir ve 1400 mg fluralaner icerir.

Yardimci madde olarak ise; sakkaroz, misir nisastasi, sodyum lauril silfat, disodyum embonat monohidrat, domuz karacigeri aromasi,
magnezyum stearat, aspartam, gliserol, soya fasulyesi yagi ve makrogol 3350 icermektedir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Fluralaner bir akarisit ve insektisittir. Képeklerdeki kenelere (Ixodes spp.. Dermacentor spp. ve Rhipicephalus sanguineus) ve pirelere
(Ctenocephalides spp.) karsi etkilidir.

Fluralaner beslenme yoluyla maruz kalan kenelere ve pirelere karsi yliksek bir potens sergiler yani hedef parazitlerde sistemik etki gdsterir.
Fluralaner, ligand yapili klorGr kanallari (GABA resept6rii ve glutamat reseptéri) tzerinde antagonistik etki gdstererek eklembacaklilarin
sinir sisteminin cesitli boltmleri tzerinde glicli bir inhibitor etki ortaya ¢ikarir.

Pire ve sineklere ait insekt GABA reseptorleri lzerinde gerceklestirilen molekuler hedefli calismalarda fluralaner dieldrin direncinden
etkilenmemektedir.

Fluralanerin in-vitro biyolojik tayinlerde amidinler (kene), organofosfatlar (kene, akar), siklodienler (kene, pire, sinek), makrosiklik laktonlar
(su piresi), fenilpirazoller (kene, pire), benzofenil treler (kene), piretroidler (kene, akar) ve karbamatlar (kene, akar) karsisinda kanitlanmis saha
direncinden etkilenmedigi gorllmektedir.

Képekte yeni ortaya cikan pireler canli yumurta Uretemeden 6ldurilmektedir. Ayni zamanda bir in-vitro calismada ¢ok dustk fluralaner
konsantrasyonlarinin pirelerin canli yumurta tretmesini engelledigi ortaya konmustur. Hayvan lzerindeki yetiskin pirelere karsi hizl etki
baslangici ve uzun sireli etkinlik ve yani sira canli yumurta dretilememesi sayesinde pirelerin yasam dongusu kirlmaktadir.

Oral uygulamay: takiben fluralaner hemen emilir ve 1 glin icinde maksimum plazma konsantrasyonlarina ulasir. Yiyecekler emilimi arttirir.
Fluralaner sistemik olarak dagitilarak yagda en yiiksek konsantrasyonlarina ulasir ve onu karaciger, bobrek ve kaslar takip eder. Uzun sireli
kalicilig, plazmadan yavas eliminasyonu (t;, = 12 giin) ve kapsamli sekilde metabolize edilmemesi sayesinde, doz uygulama araliklari
arasinda kalan donemde fluralaner konsantrasyonlari etkili diizeyde kalir. Cmaks ve t;, degerlerinde bireysel varyasyonlar gdzlenmistir.
En 6nemli eliminasyon yolu, degismemis fluralanerin fecesle atiimasidir (dozun-%90'l). Renal klirens, dnemsiz bir eliminasyon yoludur.

Fluralaner: LDs, > 2000 mg/kg (sicanlarda)

Yardimer maddelerin listesi;
Stiper Premium Toz (domuz karacigeri icerikli)
Sakkaroz

Misir Nisastasi

Sodyum loril siilfat

Disodyum embonat monohidrat
Magnezyum stearate

Aspartam

Gliserol

Soya Yagi

Makrogol 3350

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI

Kopeklerdeki kene ve pire enfestasyonlarinin 12 hafta stresince kontrolii icin. Bu veteriner tibbi tiriinG aninda ve kalici kene (yetiskin ve
yavru Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis) ve pire (Ctenocephalides felis) 6lduriict etki sergileyen uzun etki
sliresine sahip bir sistemik insektisit ve akarisittir ve etkisi 12 hafta siiresince devam eder. Rhipicephalus sanguineus icin 8 haftaliktan blyuk
ve canli agirhdr 2 kg'in Gzerinde olan képeklerde kullanilmalidir. 8 hafta acil ve kalici kene éldiirme etkisine sahiptir. Pirelerin ve kenelerin
etkin maddeye maruz kalabilmesi icin konakgiya tutunmalari ve beslenmeye baslamalari gerekmektedir. Etki baslangici pirelerde (C. felis)
tutunmayi takip eden 8 saat icinde, kenelerde ise (/. ricinus) tutunmayi takip eden 12 saat icinde ortaya cikar.

Bu Urlin pire alerjisi dermatitine y&nelik bir tedavi stratejisinin bir parcasi olarak kullanilabilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Oral yolla kullanilir.

Bravecto cigneme tabletleri asagidaki tabloya uygun sekilde uygulanmalidir (bir agirlik band iginde 25-56 mg fluralaner/kg canli agirligi
diizeyinde bir doza karsilik gelecek sekilde):

Kopegin canh
agirhgi (kg)

Pratik uygulama dozu

Bravecto 112,5mg

Bravecto 250 mg

Bravecto 500 mg Bravecto 1000 mg Bravecto 1400 mg

2-4.5

>4.5-10

>10-20

>20 -40

>40 - 56

Cigneme tabletleri kirlmamali ve bdlinmemelidir.

Canliagirligi 56 kg'nin tizerinde olan képeklerde iki tabletten olusan ve viicut agirligina en yakin doza karsilik gelen kombinasyonu kullaniniz.

Uygulama Metodu:

Bravecto cigneme tabletlerini beslenme sirasinda veya beslenme zamani civarinda uygulayin. Bravecto bir ¢cigneme tabletidir ve cogu képek
tarafindan kabul edilme dizeyi iyidir. Kdpek gdnllli sekilde almiyorsa tablet yiyeceklerin icinde de verilebilir veya dogrudan agiz igine
konulabilir. Tabletin yutuldugunun dogrulanmasi icin képek uygulama sirasinda gdzlemlenmelidir.

Tedavi plani: ‘
Bir pire istilasinin ideal kontroll icin veteriner tibbi Griin 12 haftalik araliklarla uygulanmalidir. Ideal bir kene kontroli icin, kene tirlerini ve

mevsimsel aktivitelerini hedefleyen bir tedavi planlamasi yapiimalidir.

HEDEF TUR
Kdpek

ISTENMEYEN/ YAN ETKILER VE GORULME SIKLIGI

Klinik calismalarda Grliniin uygulama yoluyla baglantili; diyare, kusma, istahsizlik ve salya akitma gibi hafif ve gecici gastrointestinal
semptomlar nadir olarak (%1,6) g6zlenmistir.

Spontan (farmakovijilans) raporlarda ¢ok seyrek olarak konviilsiyonlar ve letarji bildiriimistir.
Prospektiiste bahsedilmeyen ciddi bir etkiyle karsilasirsaniz, litfen Veteriner Hekiminizi bilgilendiriniz.
Olumsuz reaksiyonlarin sikligi, asagidaki kural kullanilarak tanimlanir:

- Cok yaygin (advers reaksiyon(lar) sergileyen 10 hayvandan 1'den fazlasi)

- Yaygin (100 hayvanda 1'den fazla ancak 10 hayvandan az)

- Yaygin olmayan (1000 hayvanda 1'den fazla ancak 10 hayvandan az)

- Nadir (10.000 hayvanda 1'den fazla ancak 10 hayvandan az)

- Cok nadir (izole edilmis raporlar dahil olmak iizere 10.000 hayvanda 1 hayvandan az).

ILAC ETKILESIMLERI

Bilinen gecimsizlik yoktur. Fluralaner plazma proteinlerine ylksek seviyede baglanir ve yiiksek seviyede baglanma sergileyen non-steroidal
anti-enflamatuvar ilaclar (NSAID'ler) ve kumarin tirevi varfarin gibi baska ilaclarla rekabete girebilir. Kpek plazmasinda karprofen veya
varfarin varliginda beklenen maksimum plazma konsantrasyonlarinda fluralaner inkiibasyonu fluralaner, karprofen veya varfarinin proteine
baglanma seviyesini azaltmamistir. Klinik saha testi sirasinda képeklere yénelik Bravecto ¢igneme tabletleri ile rutin sekilde kullanilan
veteriner tibbi Urlnleri arasinda hicbir etkilesim gdzlenmemistir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER VE TEDBIRLER
Antidotu bulunmamaktadir; aktif kdmir ve laksatif uygulamasi yapilabilir.

Onerilenden (8 haftalik zaman araligi) daha kisa zaman araliklarinda ti¢ defa (viicut agirhiginin 1 kg'i basina 56 mg, 168 mg, 280 mg
fluralaner), 6nerilen azami dozun 5 katina kadar asiri doz ile tedavi edilen, 2.0-3.7 kg agirliginda ve 8-9 haftalik yavru képekler tizerinde
yapilan topikal uygulamanin ardindan herhangi bir yan etki gézlenmedi.

Beagle cinsi képeklere azami 6nerilen dozun (viicut agirhdinin 1kg'i basina 168 mg fluralaner) 3 katina kadar asiri dozda fluralaner oral yolla
uygulandiginda Greme performansina iliskin bir bulgu ve yavru yasayabilirligiyle ilgili endise verici bir bulgu tespit edilmedi.

Veteriner tibbi trtinler, birden fazla ilaca gelisen direnc protein | (MDR1 -/-) olan Collies'te azami énerilen dozun (viicut agirhginin 1 kg'i basina
168 mg fluralaner) 3 kati oraninda bir defa yapilan oral uygulamanin ardindan iyi tolore edildi. Tedaviyle alakali klinik bir belirti g6zlenmedi.

GIDALARDA iLAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR
Gida degeri olan hayvanlarda kullaniimaz.

KONTRENDIKASYONLAR
Etkin maddeye veya yardimci maddelerin herhangi birine asiri duyarhlik durumlarinda kullanmayiniz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan &nce veteriner hekime danisiniz.

Cocuklarin ulasamayacag! yerlerde bulundurunuz.

Cocuklarin tirline dogrudan erisimini 6nlemek icin, trtinl kullanilacagi ana kadar orijinal ambalaji icinde ve cocuklarin ulasamayacadi bir
yerde muhafaza ediniz.

Beklenmeyen bir etki gdruldiglnde veteriner hekime danisiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCIN UYARILAR
Urtinle calisirken herhangi bir sey yemeyiniz, icmeyiniz veya sigara kullanmayiniz. Uriinii kullandiktan sonra derhal ellerinizi ve tirtiniin
temas ettigi cildi su ve sabun ile iyice yikayiniz.

Ozel Klinik Bilgiler ve Hedef Tiirler icin Uyarilar:

Parazitlerin, fluralanere maruz kalmasi icin konak¢idan beslenmeye baslamasi gerekmektedir; bu sebeple parazit kaynakl hastaliklarin
bulasma riskini dnlemek mimkiin degildir.

Elde ilgili veri bulunmadigindan, tirin 8 haftaliktan kii¢iik yavru képeklerde ve/veya 2 kg'den hafif kopeklerde kullanilmamalidir.

Sekiz haftadan daha kisa siirelerde tekrar edilmesinin giivenligi test edilmediginden, tirlin 8 haftadan daha kisa araliklarla uygulanmamalidir.

Onceden epilepsisi bulunan képeklerde dikkatli kullaniniz.

Gebelik ve Laktasyonda Kullanim
Uriin ciftlesme doneminde, gebe ve emziren képeklerde kullanilabilir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

30°C'den yiksek sicaklikta saklamayiniz.

Blisterin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarihi ilgili ayin son glintine karsilik gelir ve trliniin
raf dmri 2 yildir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR

Fluralaner, suda yasayan organizmalar icin ¢ok toksik oldugundan, triin su kaynaklarindan uzak tutulmali, atik su sistemiyle veya evsel
atiklarla birlikte atilmamalidir.

Kullanilmis triinler ve/veya Grtin artiklari ulusal mevzuatlar geregince uzaklastiriimalidir.

Bravecto tab 155 IN 04
608 x 304mm
Black

TICARI TAKDIM SEKLI
1,2 veya 4 cigneme tableti iceren lamine aliminyum folyo kapakla kapatiimis 1 aliminyum folyo blister iceren karton kutu.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARiHi: 18.03.2019

GIDA, TARIM VE HAYVANCILIK BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARIHi VE NUMARASI: 03.05.2018 - 28/002
PAZARLAMA iZIN SAHIBI ADI VE ADRESI

Intervet Veteriner ilaclari Paz. Ve Tic. Ltd. Sti.

Esentepe Mah. Biiylkdere Cad. No:199 Ofis Blogu

Kat:13-14-15 Levent Sisli/istanbul

URETIM YERi ADI VE ADRESI
Intervet GmbH

Siemensstrafe 107
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