URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Bravecto®

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Aktif madde:

Her bir Bravecto ¢igneme tableti asagidaki oranlarda fluralaner icerir. Uriiniin bir grami1 136.4
mg aktif madde (Fluralaner) igerir.

Bravecto Kpekler i¢in Cigneme Tableti 112.5 mg (2 — 4.5 kg) Bir tablet 0.82 gr’dir ve 112.5
mg fluralaner igerir.

Bravecto Kopekler I¢in Cigneme Tableti 250 mg (>4.5 - 10 kg) Bir tablet 1.83 gr’dir ve 250
mg fluralaner igerir.

Bravecto Kdpekler I¢in Cigneme Tableti 500 mg (>10 - 20 kg) Bir tablet 3.67 gr’dir ve 500 mg
fluralaner igerir.

Bravecto K&pekler I¢in Cigneme Tableti 1000 mg (>20 - 40 kg) Bir tablet 7.33 gr’dir ve 1000
mg fluralaner igerir.

Bravecto Kopekler I¢in Cigneme Tableti 1400 mg (>40 - 56 kg) Bir tablet 10.26 gr’dir ve 1400
mg fluralaner igerir.

Yardimci maddeler:
Y ardimc1 maddelerin tamama i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Cigneme tableti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Kopek

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Kopeklerdeki kene ve pire enfestasyonlarinin tedavisi i¢in kullanilir.
Bu veteriner tibbi lirlin, agagidakileri saglayan sistemik bir insektisit ve akarisittir:
- 12 hafta boyunca aninda ve kalici pire (Ctenocephalides felis) 6ldiirticii etki.
- 12 hafta boyunca aninda ve kalic1 kene (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus ve
D. variabilis i¢in) oldiirticii etki.
- 8 hafta boyunca aninda ve kalici kene (Rhipicephalus sanguineus) oldiiriicii etki.
- Ixodes hexagonus i¢in tedaviden 7 giin ila 12 hafta sonra devam eden kene 6ldiirme
aktivitesi.

Pirelerin ve kenelerin etkin maddeye maruz kalabilmesi igin konakgiya tutunmalari ve beslenmeye
baslamalar1 gerekmektedir. Etki baslangici pirelerde (C. felis) tutunmay1 takip eden 8 saat iginde,
kenelerde ise (I. ricinus) tutunmayi takip eden 12 saat i¢inde ortaya ¢ikar.



Bu {iriin pire alerjisi dermatitine yonelik bir tedavi stratejisinin bir pargast olarak kullanilabilir.
(FAD)

Demodex canis uyuz boceklerinin neden oldugu demodikozisin tedavisi igin.

Sarkoptik uyuz (Sarcoptes scabiei var. canis) enfestasyonlarinin tedavisi i¢in kullanilir.

12 haftaya kadar Dermacentor reticulatus yoluyla Babesia canis canis bulagma riskinin azaltilmasi
icin. Etki, iirlinlin vektore karsi etkinligi nedeniyle dolaylidir.

12 haftaya kadar Ctenocephalides felis yoluyla Dipylidium caninum bulasma riskinin
azaltilmasi i¢in. Etki, Uiriiniin vektore kars1 etkinligi nedeniyle dolaylidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Etkin maddeye veya yardimci maddelerin herhangi birine asir1 duyarlilik durumlarinda
kullanmay1niz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Parazitlerin, fluralanere maruz kalmasi i¢in konakg¢idan beslenmeye baglamasi gerekmektedir;
bu sebeple parazit kaynakli hastaliklarin (Babesia canis canis ve D. caninum dahil) bulasma
riskini 6nlemek miimkiin degildir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda Kullanima iliskin Ozel Uyarilar

Elde ilgili veri bulunmadigindan, iiriin 8 haftaliktan kii¢lik yavru kdpeklerde ve/veya 2 kg’den
hafif kopeklerde kullanilmamalidir.

8 haftadan kisa araliklarin giivenliligi test edilmis olmadigindan, iiriin bundan daha kisa
araliklarla uygulanmamalidir.

Onceden epilepsisi bulunan kopeklerde dikkatli kullaniniz.

(ii) Uriinii Uygulayana fliskin Ozel Uyarilar

Uriinle galisirken herhangi bir sey yemeyiniz, igmeyiniz veya sigara kullanmaymniz.

Uriinii kullandiktan sonra derhal ellerinizi ve iiriiniin temas ettigi cildi su ve sabun ile iyice
yikayimiz.

Insanlarda hipersensitivite reaksiyonlari rapor edilmistir.

(iii) Diger Uyarilar

Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz.

Cocuklarm tirline dogrudan erigimini 6nlemek ic¢in, tirlinti kullanilacagi ana kadar orijinal ambalajt
icinde ve ¢ocuklarin ulagsamayacagi bir yerde muhafaza ediniz. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde
veteriner hekime daniginiz.

4.6 Istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)
Klinik ¢aligmalarda iiriiniin uygulama yoluyla baglantili; diyare, kusma, istahsizlik ve salya akitma
gibi hafif ve gecici gastrointestinal semptomlar nadir olarak (%1.6) gdzlenmistir.

Spontan raporlarda ¢ok nadir olarak letarji, kasinti, kas tremorlari, ataksi ve konviilsiyonlar
bildirilmistir.



Bildirilen yan etkilerin ¢ogunlugu kendini sinirlayici ve kisa siirelidir.

Prospektiiste bahsedilmeyen ciddi bir etkiyle karsilasirsaniz, liitfen Veteriner Hekiminizi
bilgilendiriniz.

Olumsuz reaksiyonlarin siklig1, asagidaki kural kullanilarak tanimlanir:

- Cok yaygin (10 hayvanda 1’den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

- Yaygin olmayan (1000 hayvanda 1’den fazla fakat 10°dan az)

- Seyrek (10.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

- Cok seyrek (10.000 hayvanda 1’den az).

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullamim
Uriin ciftlesme doneminde, gebe ve emziren kopeklerde kullamlabilir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Fluralaner plazma proteinlerine yiiksek seviyede baglanir ve yiliksek seviyede baglanma
sergileyen non-steroidal anti-enflamatuvar ilaglar (NSAID’ler) ve kumarin tiirevi varfarin gibi
baska ilaglarla rekabete girebilir. Kopek plazmasinda karprofen veya varfarin varliginda
beklenen maksimum plazma konsantrasyonlarinda fluralaner inkiibasyonu fluralaner,
karprofen veya varfarinin proteine baglanma seviyesini azaltmamistir. Klinik saha testi
sirasinda kdpeklere yonelik Bravecto ¢igneme tabletleri ile rutin sekilde kullanilan veteriner
tibbi iiriinleri arasinda higbir etkilesim gozlenmemistir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Oral yolla kullanilir.

Bravecto ¢igneme tabletleri asagidaki tabloya uygun sekilde uygulanmalidir (bir agirlik bandi
icinde 25-56 mg fluralaner/kg canli agirhgi diizeyinde bir doza karsilik gelecek sekilde):

Kopegin Pratik uygulama dozu

canh agirhg Bravecto Bravecto Bravecto 500 Bravecto Bravecto
(kg) 112,5mg 250 mg mg 1000 mg 1400 mg

2-45 1

>4.5 -10 1

>10-20 1

>20 - 40 1

>40 - 56 1

Cigneme tabletleri kirilmamali ve boliinmemelidir.
Canli agirlig1 56 kg’nin iizerinde olan kopeklerde iki tabletten olusan ve viicut agirhigma en
yakin doza karsilik gelen kombinasyonu kullaniniz.

Uygulama Metodu:

Bravecto ¢igneme tabletlerini beslenme sirasinda veya beslenme zamani civarinda uygulayin.
Bravecto bir ¢igneme tabletidir ve ¢ogu kdpek tarafindan kabul edilme diizeyi iyidir. Képek
goniillii sekilde almiyorsa tablet yiyeceklerin i¢inde de verilebilir veya dogrudan agiz igine




konulabilir. Tabletin yutuldugunun dogrulanmasi1 igin kopek uygulama sirasinda
gozlemlenmelidir.

Tedavi plani:
Bir pire istilasinin ideal kontrolil i¢in veteriner tibbi {iriin 12 haftalik araliklarla uygulanmalidir.

Ideal bir kene kontrolii i¢in, kene tiirlerini ve mevsimsel aktivitelerini hedefleyen bir tedavi
planlamas1 yapilmalidir.

Demodex canis uyuz boceginin tedavisinde tek doz iiriin uygulanmalidir. Demodikozis mutli
faktoriyel bir hastalik oldugundan, altta yatan hastaliklarin da tedavi edilmesi Onerilir.

Sarkoptik uyuzun tedavisi i¢in (Sarcoptes scabiei var. canis) tek doz iiriin uygulanmalidir.
Tekrar tedavi protokoliine ihtiyag ve tedavinin sikligi, veteriner hekim Kkontroliinde
yapilmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Onerilenden (8 haftalik zaman aralig1) daha kisa zaman araliklarinda ii¢ defa (viicut agirhigmm 1
kg’1 bagina 56 mg, 168 mg, 280 mg fluralaner), 6nerilen azami dozun 5 katina kadar asir1 doz ile
tedavi edilen, 2.0-3.7 kg agirhiginda ve 8-9 haftalik yavru kopekler lizerinde yapilan topikal
uygulamanin ardindan herhangi bir yan etki gozlenmedi.

Beagle cinsi kopeklere azami 6nerilen dozun (viicut agirliginin 1 kg’1 basina 168 mg fluralaner) 3
katina kadar asir1 dozda fluralaner oral yolla uygulandiginda tireme performansina iliskin bir bulgu
ve yavru yasayabilirligiyle ilgili endise verici bir bulgu tespit edilmedi.

Veteriner tibbi iiriinler, birden fazla ilaca gelisen direng protein I (MDR1 -/-) olan Collie 1rki
kopeklerde azami 6nerilen dozun (viicut agirhgmin 1 kg’1 bagina 168 mg fluralaner) 3 kat1 oraninda
bir defa yapilan oral uygulamanin ardindan iyi tolore edildi. Tedaviyle alakali klinik bir belirti
gozlenmedi.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik kullanima yonelik ektoparazitisit
ATCvet kodu: QP53BE02

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Fluralaner bir akarisit ve insektisittir. Kopeklerdeki kenelere (Ixodes spp. Dermacentor spp. ve
Rhipicephalus sanguineus) , pirelere (Ctenocephalides spp.) ve uyuz etkenlerine (Demodex
canis, Sarcoptes scaibei var. canis) karsi etkilidir. Fluralaner, keneleri hastalik olusturmadan
48 saat once oldiiriirerek Dermacentor reticulatus yoluyla Babesia canis canis bulagma riskinin
azaltir. Fluralaner, pireleri hastalik olusturmadan oOnce oldiiriirerek Ctenocephalides felis
yoluyla D. caninum bulagma riskinin azaltir.

Fluralaner beslenme yoluyla maruz kalan kenelere ve pirelere kars1 yiiksek bir potens sergiler
yani hedef parazitlerde sistemik etki gosterir.



Fluralaner, ligand yapili kloriir kanallar1 (GABA reseptorii ve glutamat reseptorii) lizerinde
antagonistik etki gostererek eklembacaklilarin sinir sisteminin ¢esitli boliimleri {izerinde giiclii
bir inhibitdr etki ortaya ¢ikarir.

Pire ve sineklere ait insekt GABA reseptorleri iizerinde gergeklestirilen molekiiler 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 {iireler (kene), piretroidler (kene, akar) ve karbamatlar (kene, akar) karsisinda
kanitlanmis saha direncinden etkilenmedigi goriilmektedir.

Uriin, tedavi géren kdpeklerin erisebildigi alanlarda cevresel pire popiilasyonlarinin kontroliine
katkida bulunur.

Kopekte yeni ortaya ¢ikan pireler canli yumurta iiretemeden Sldiiriilmektedir. Ayni zamanda
bir in-vitro ¢alismada ¢ok diisiik fluralaner konsantrasyonlarinin pirelerin canli yumurta
iiretmesini engelledigi ortaya konmustur. Hayvan iizerindeki yetiskin pirelere karst hizli etki
baslangici ve uzun siireli etkinlik ve yani sira canli yumurta iiretilememesi sayesinde pirelerin
yasam dongiisii kirilmaktadir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Oral uygulamay1 takiben fluralaner hemen emilir ve 1 giin iginde 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
stireli kaliciligi, plazmadan yavas eliminasyonu (t1/2 = 12 giin) ve kapsamli sekilde metabolize
edilmemesi sayesinde, doz uygulama araliklar1 arasinda kalan donemde fluralaner
konsantrasyonlar1 etkili diizeyde kalir. Cmaks ve t1/2 degerlerinde bireysel varyasyonlar
gbzlenmistir.

En 6nemli eliminasyon yolu, degismemis fluralanerin fecesle atilmasidir (dozun -%90°1).
Renal klirens, 6nemsiz bir eliminasyon yoludur.

Fluralaner: LD50 > 2000 mg/kg (sicanlarda)

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddeler
Yardimc1 maddeler;

Stiper Premium Toz (domuz karacigeri icerikli)
Sakkaroz

Muisir Nisastasi

Sodyum loril siilfat

Disodyum embonat monohidrat
Magnezyum stearate

Aspartam

Gliserol

Soya Yagi

Makrogol 3350



6.2 Gecimsizlikler
Bilinen ge¢imsizlik yoktur.

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 2 y1l.

6.4 Muhafaza sartlar
30°C’den yiiksek sicaklikta saklamayiniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

1, 2 veya 4 ¢igneme tableti iceren lamine aliiminyum folyo kapakla kapatilmis 1 aliiminyum
folyo blister i¢eren karton kutu.

Tiim ambalaj boyutlar1 pazarlanmayabilir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

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

Kullanilmais tirtinler ve/veya iiriin artiklari ulusal mevzuatlar geregince uzaklastirilmalidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Intervet Veteriner laclar1 Paz. Ve tic. Ltd. Sti.

Esentepe Mah. Biiyiikdere Cad. No:199 Ofis Blogu
Kat:13-14-15 Levent Sisli/istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
28/002

9. PAZARLAMA iZNi TARiHI, GUNCELLEME VE YENILEME TARIiHi
03.05.2018

10. SON DUZENLEME TARiHI
10.12.2025



Prospektiis
SADECE HAYVAN SAGLIGINDA KULLANILIR

Bravecto® Cigneme Tableti

Kopekler icin Ektoparaziter
BILESIMI
Her bir Bravecto ¢igneme tableti asagidaki oranlarda fluralaner igerir. Uriiniin bir gram1 136.4
mg aktif madde (Fluralaner) igerir.
Bravecto K&pekler I¢in Cigneme Tableti 112.5 mg (2 — 4.5 kg) Bir tablet 0.82 gr’dir ve 112.5
mg fluralaner igerir.
Bravecto Kopekler igin Cigneme Tableti 250 mg (>4.5 - 10 kg) Bir tablet 1.83 gr’dir ve 250 mg
fluralaner igerir.
Bravecto Kopekler I¢in Cigneme Tableti 500 mg (>10 - 20 kg) Bir tablet 3.67 gr’dir ve 500 mg
fluralaner igerir.
Bravecto Kdpekler Igin Cigneme Tableti 1000 mg (>20 - 40 kg) Bir tablet 7.33 gr’dir ve 1000
mg fluralaner igerir.
Bravecto Koépekler icin Cigneme Tableti 1400 mg (>40 - 56 kg) Bir tablet 10.26 gr’dir ve 1400
mg fluralaner igerir.
Yardimc1 madde olarak ise; sakkaroz, misir nisastasi, sodyum lauril siilfat, disodyum embonat
monohidrat, domuz karacigeri aromasi, magnezyum stearat, aspartam, gliserol, soya fasulyesi
yag1 ve makrogol 3350 icermektedir.

FARMAKODINAMIK OZELLIKLER

Fluralaner bir akarisit ve insektisittir. Kopeklerdeki kenelere (Ixodes spp. Dermacentor spp. ve
Rhipicephalus sanguineus) , pirelere (Ctenocephalides spp.) ve uyuz etkenlerine (Demodex
canis, Sarcoptes scaibei var. canis) karsi etkilidir. Fluralaner, keneleri hastalik olusturmadan
48 saat once Oldiirtirerek Dermacentor reticulatus yoluyla Babesia canis canis bulasma riskinin
azaltir. Fluralaner, pireleri hastalik olusturmadan o6nce Oldiiriirerek Ctenocephalides felis
yoluyla D. caninum bulagma riskinin azaltir.

Fluralaner beslenme yoluyla maruz kalan kenelere ve pirelere karsi yliksek bir potens sergiler
yani hedef parazitlerde sistemik etki gosterir.

Fluralaner, ligand yapili kloriir kanallar1 (GABA reseptorii ve glutamat reseptorii) iizerinde
antagonistik etki gostererek eklembacaklilarin sinir sisteminin ¢esitli boliimleri lizerinde giiglii
bir inhibitdr etki ortaya ¢ikarir.

Pire ve sineklere ait insekt GABA reseptorleri tizerinde gerceklestirilen molekiiler hedefli
caligmalarda 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 goriilmektedir.

Uriin, tedavi goren kopeklerin erisebildigi alanlarda gevresel pire popiilasyonlarinin kontroliine
katkida bulunur.

Kopekte yeni ortaya ¢ikan pireler canli yumurta tiretemeden 6ldiiriilmektedir. Ayni zamanda bir
in-vitro ¢aligmada ¢ok diisiik fluralaner konsantrasyonlarinin pirelerin canli yumurta tiretmesini
engelledigi ortaya konmustur. Hayvan lizerindeki yetiskin pirelere kars1 hizli etki baslangici ve



uzun siireli etkinlik ve yani sira canli yumurta iiretilememesi sayesinde pirelerin yasam dongiisii
kirilmaktadir.

FARMAKOKINETIK OZELLIKLER

Oral uygulamay: takiben fluralaner hemen emilir ve 1 giin 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
stireli kalicilig1, plazmadan yavas eliminasyonu (t1/2 = 12 giin) ve kapsamli sekilde metabolize
edilmemesi sayesinde, doz uygulama araliklar1 arasinda kalan donemde fluralaner
konsantrasyonlar1 etkili diizeyde kalir. Cmaks ve tiz degerlerinde bireysel varyasyonlar
gozlenmistir.

En 6nemli eliminasyon yolu, degismemis fluralanerin fecesle atilmasidir (dozun -%90°1).
Renal klirens, 6nemsiz bir eliminasyon yoludur.

Fluralaner: LDso > 2000 mg/kg (si¢anlarda)

Yardimc1 Maddelerin Listesi;

Stiper Premium Toz (domuz karacigeri icerikli)

Sakkaroz

Muisir Nisastasi

Sodyum loril siilfat

Disodyum embonat monohidrat

Magnezyum stearate

Aspartam

Gliserol

Soya Yagi

Makrogol 3350

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI
Kopeklerdeki kene ve pire enfestasyonlariin tedavisi i¢in kullanilir.
Bu veteriner tibbi {iriin, agagidakileri saglayan sistemik bir insektisit ve akarisittir:
- 12 hafta boyunca aninda ve kalici pire (Ctenocephalides felis) 6ldiirticii etki.
- 12 hafta boyunca aninda ve kalic1 kene (Ixodes Ricinus, Dermacentor reticulatus ve
D. variabilis igin) oldiiriicii etki.
- 8 hafta boyunca aninda ve kalic1 kene (Rhipicephalus sanguineus) dldiiriicii etki.
- Ixodes hexagonus i¢in tedaviden 7 giin ila 12 hafta sonra devam eden kene oldiirme
aktivitesi.
Pirelerin ve kenelerin etkin maddeye maruz kalabilmesi icin konakg¢iya tutunmalart ve
beslenmeye baglamalar gerekmektedir. Etki baslangici pirelerde (C. felis) tutunmay: takip eden
8 saat i¢inde, kenelerde ise (I. ricinus) tutunmayi takip eden 12 saat iginde ortaya ¢ikar.
Bu iiriin pire alerjisi dermatitine yonelik bir tedavi stratejisinin bir pargasi olarak kullanilabilir.
Demodex canis uyuz bdceklerinin neden oldugu demodikozisin tedavisi igin.
Sarkoptik uyuz (Sarcoptes scabiei var. canis) enfestasyonlarinin tedavisi igin kullanilir.
12 haftaya kadar Dermacentor reticulatus yoluyla Babesia canis canis bulasma riskinin azaltilmasi
icin. Etki, lirlinlin vektore karsi etkinligi nedeniyle dolaylidir.



12 haftaya kadar Ctenocephalides felis yoluyla Dipylidium caninum bulasma riskinin
azaltilmasi icin. Etki, {iriiniin vektore karsi etkinligi nedeniyle dolaylidir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU

Oral yolla kullanilir.

Bravecto ¢igneme tabletleri asagidaki tabloya uygun sekilde uygulanmalidir (bir agirlik bandi
icinde 25-56 mg fluralaner/kg canli agirlig1 diizeyinde bir doza karsilik gelecek sekilde):

Kopegin Pratik Uygulama Dozu

canli agirh Bravecto Bravecto Bravecto 500 Bravecto Bravecto
(kg) 112.5mg 250 mg mg 1000 mg 1400 mg

2-45 1

>4.5-10 1

>10- 20 1

>20 - 40 1

>40 — 56 1

Cigneme tabletleri kirilmamali ve boliinmemelidir.

Canli agirligl 56 kg’nin ilizerinde olan kopeklerde iki tabletten olusan ve viicut agirligina en
yakin doza karsilik gelen kombinasyonu kullaniniz.

Uygulama Metodu:

Bravecto c¢igneme tabletlerini beslenme sirasinda veya beslenme zamani civarinda uygulayin.
Bravecto bir ¢igneme tabletidir ve ¢ogu kopek tarafindan kabul edilme diizeyi iyidir. Kopek
goniillii sekilde almiyorsa tablet yiyeceklerin iginde de verilebilir veya dogrudan agiz igine
konulabilir. Tabletin yutuldugunun dogrulanmast i¢in kdpek uygulama sirasinda
gbzlemlenmelidir.

Tedavi Plani:

Bir pire istilasinin ideal kontrolii i¢in veteriner tibbi {iriin 12 haftalik araliklarla uygulanmalidir.
Ideal bir kene kontrolii igin, kene tiirlerini ve mevsimsel aktivitelerini hedefleyen bir tedavi

planlamasi yapilmalidir.

Demodex canis uyuz boceginin tedavisinde tek doz tirlin uygulanmalidir. Demodikozis ¢ok
multi faktoriyel bir hastalik oldugundan, altta yatan hastaliklarin da tedavi edilmesi onerilir.
Sarkoptik uyuzun tedavisi i¢in (Sarcoptes scabiei var. canis) tek doz iiriin uygulanmalidir.
Tekrar tedavi protokoliine ihtiyag ve tedavinin siklig1, veteriner hekim kontroliinde yapilmalidir.

HEDEF TUR
Kopek

ISTENMEYEN/ YAN ETKILER VE GORULME SIKLIGI

Klinik ¢aligmalarda {iriinlin uygulama yoluyla baglantili; diyare, kusma, istahsizlik ve salya
akitma gibi hafif ve ge¢ici gastrointestinal semptomlar nadir olarak (%1.6) gbzlenmistir.
Spontan raporlarda ¢ok nadir olarak letarji, kasinti, kas tremorlari, ataksi ve konviilsiyonlar
bildirilmistir.

Bildirilen yan etkilerin ¢ogunlugu, kendini sinirlayici ve kisa siirelidir.



Prospektiiste bahsedilmeyen ciddi bir etkiyle karsilasirsaniz, liitfen Veteriner Hekiminizi
bilgilendiriniz.

Olumsuz reaksiyonlarin siklig1, asagidaki kural kullanilarak tanimlanir:

- Cok yaygin (10 hayvanda 1’den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

- Yaygin olmayan (1000 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

- Seyrek (10.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

- Cok seyrek (10.000 hayvanda 1’den az).

ILAC ETKILESIMLERI

Bilinen gecimsizlik yoktur. Fluralaner plazma proteinlerine yiliksek seviyede baglanir ve yiiksek
seviyede baglanma sergileyen non-steroidal anti-enflamatuvar ilaglar (NSAID’ler) ve kumarin
tirevi varfarin gibi bagka ilaclarla rekabete girebilir. Kopek plazmasinda karprofen veya
varfarin varliginda beklenen maksimum plazma konsantrasyonlarinda fluralaner inkiibasyonu
fluralaner, karprofen veya varfarinin proteine baglanma seviyesini azaltmamistir. Klinik saha
testi sirasinda kopeklere yonelik Bravecto ¢igneme tabletleri ile rutin sekilde kullanilan
veteriner tibbi iirlinleri arasinda hicbir etkilesim gozlenmemistir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER VE TEDBIRLER

Onerilenden (8 haftalik zaman aralig1) daha kisa zaman araliklarinda ii¢ defa (viicut agirligmin
1 kg’1 bagina 56 mg, 168 mg, 280 mg fluralaner), 6nerilen azami dozun 5 katina kadar asir1 doz
ile tedavi edilen, 2.0-3.7 kg agirhiginda ve 8-9 haftalik yavru kopekler tizerinde yapilan topikal
uygulamanin ardindan herhangi bir yan etki gézlenmedi.

Beagle cinsi kopeklere azami 6nerilen dozun (viicut agirliginin 1 kg’1 basina 168 mg fluralaner)
3 katina kadar asir1 dozda fluralaner oral yolla uygulandiginda iireme performansina iliskin bir
bulgu ve yavru yasayabilirligiyle ilgili endise verici bir bulgu tespit edilmedi.

Veteriner tibbi {irlinler, birden fazla ilaca gelisen direng protein I (MDRI1 -/-) olan Collie 1rki
kopeklerde azami Onerilen dozun (viicut agirligimin 1 kg’t basina 168 mg fluralaner) 3 kati
oraninda bir defa yapilan oral uygulamanin ardindan iyi tolore edildi. Tedaviyle alakali klinik
bir belirti gézlenmedi.

GIDALARDA ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLAR
Etkin maddeye veya yardimci maddelerin herhangi birine asir1 duyarlilik durumlarinda
kullanmayniz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz.

Cocuklarin iirtine dogrudan erigimini Onlemek igin, iirlinii kullanilacagi ana kadar orijinal
ambalaj1 i¢cinde ve ¢ocuklarin ulasamayacagi bir yerde muhafaza ediniz.

Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.



UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICiN
UYARILAR

Uriinle calisirken herhangi bir sey yemeyiniz, igmeyiniz veya sigara kullanmaymz. Uriinii
kullandiktan sonra derhal ellerinizi ve lirliniin temas ettigi cildi su ve sabun ile iyice yikayiniz.
Insanlarda hipersensitivite reaksiyonlar1 raporlanmustr.

Ozel Klinik Bilgiler ve Hedef Tiirler i¢in Uyarilar

Parazitlerin, fluralanere maruz kalmasi i¢in konak¢idan beslenmeye baslamasi gerekmektedir;
bu sebeple parazit kaynakli hastaliklarin (Babesia canis canis ve D. caninum dahil) bulagsma
riskini dnlemek miimkiin degildir.

Elde ilgili veri bulunmadigindan, iiriin 8 haftaliktan kiiciik yavru kopeklerde ve/veya 2 kg’den
hafif kopeklerde kullanilmamalidir.

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

Onceden epilepsisi bulunan kopeklerde dikkatli kullaniniz.

Gebelik ve Laktasyonda Kullanim

Uriin ¢iftlesme déneminde, gebe ve emziren kopeklerde kullanilabilir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

30°C’den yiiksek sicaklikta saklamayiniz.

Blisterin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ilgili aymn son giiniine karsilik gelir ve liriiniin raf 6mrii 2 yildir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Fluralaner, suda yasayan organizmalar i¢in ¢ok toksik oldugundan, {iriin su kaynaklarindan uzak
tutulmali, atik su sistemiyle veya evsel atiklarla birlikte atilmamalidir.

Kullanilmis iirtinler ve/veya liriin artiklar1 ulusal mevzuatlar geregince uzaklastirilmalidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
1, 2 veya 4 ¢igneme tableti i¢eren lamine aliiminyum folyo kapakla kapatilmis 1 aliiminyum
folyo blister iceren karton kutu.

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

PROSPEKTUS ONAY TARIHI: 10.12.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARIHI VE NUMARASI:
03.05.2018-28/002
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Dis ambalaj 112.5 mg

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
Bravecto® Cigneme Tableti
Kopekler icin Ektoparaziter

Cok kiictik kopekler (2-4,5 kg) icin Bravecto 112,5 mg ¢igneme tableti

BILESIMI
1 tablette 112.5 mg fluralaner igerir.

ENDIKASYONLARI
Kene, pire, uyuz enfestasyonlarmin 12 hafta siiresince kontrolii i¢in ve Demodikozisin
tedavisinde kullanilir.

HEDEF TURLER
Kopek

KULLANIM SEKLIi VE DOZU
2-4.5 kg canli agirhigindaki kopeklere 112.5 mg fluralaner iceren 1 tablet oral yolla, 12 hafta
araliklarla uygulanir.

UYGULAMA YOLU
Oral yolla kullanilir.

GIDALARDA iLAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR
la¢ Kahnti Arinnma Siiresi (i.k.a.s.): Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan o6nce prospektiisii okuyunuz. Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki
goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde buludurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
30°C’den yiiksek sicaklikta saklamay1niz.
Raf Omrii 2 yildur.

TiCARI TAKDIM SEKLI
1, 2 veya 4 ¢igneme tableti igeren lamine aluminyum folyo kapakla kapatilmis 1 aliiminyum
folyo blister iceren karton kutu.

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



T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARiHi VE NUMARASI:
03.05.2018 — 028/002

PAZARLAMA IZIN SAHIBi ADI VE ADRESI
Intervet Veteriner Ilaglar1 Paz. Ve Tic. Ltd. Sti.
Esentepe Mah. Biiylikdere Cad. No:199 Ofis Blogu
Kat:13-14-15 Levent Sisli/Istanbul

URETIM YERi ADI VE ADRESI
Intervet GmbH

Siemensstrafe 107

1210 Avusturya

Seri no:
Son kullanma tarihi:
KDV Dahil P.S.F.:



Dis ambalaj 250 mg

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
Bravecto® Cigneme Tableti
Kopekler icin Ektoparaziter

Cok kiictik kopekler (>4,5-10 kg) icin Bravecto 250 mg ¢igneme tableti

BILESIMI
1 tablette 250 mg fluralaner igerir.

ENDIKASYONLARI
Kopeklerdeki pire, uyuz ve kene enfestasyonlarinin tedavisi i¢in kullanilir.

HEDEF TURLER
Kopek

KULLANIM SEKLI VE DOZU
>4,5-10 kg canli agirligindaki kdpeklere 250 mg fluralaner igeren 1 tablet oral yolla, 12 hafta
araliklarla uygulanir.

UYGULAMA YOLU
Oral yolla kullanilir.

GIDALARDA ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR
Ila¢ Kalinti Arinnma Siiresi (i.k.a.s.): Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan once prospektiisii okuyunuz. Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki
goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde buludurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
30°C’den yiiksek sicaklikta saklamay1niz.
Raf Omrii 2 yildr.

TiCARI TAKDIM SEKLI
1, 2 veya 4 ¢igneme tableti i¢eren lamine aluminyum folyo kapakla kapatilmis 1 aliiminyum
folyo blister iceren karton kutu.

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



T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARiHi VE NUMARASI:
03.05.2018 — 028/002

PAZARLAMA IZIN SAHIBi ADI VE ADRESI
Intervet Veteriner Ilaglar1 Paz. Ve Tic. Ltd. Sti.
Esentepe Mah. Biiylikdere Cad. No:199 Ofis Blogu
Kat:13-14-15 Levent Sisli/istanbul

URETIM YERi ADI VE ADRESI
Intervet GmbH

Siemensstrafe 107

1210 Avusturya

Seri no:
Son kullanma tarihi:
KDV Dahil P.S.F.:



Dis ambalaj 500 mqg

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
Bravecto® Cigneme Tableti
Kopekler icin Ektoparaziter

Cok kiictik kopekler (>10-20 kg) i¢in Bravecto 500 mg ¢igneme tableti

BILESIMI
1 tablette 500 mg fluralaner igerir.

ENDIKASYONLARI
Kopeklerdeki pire, uyuz ve kene enfestasyonlarinin tedavisi i¢in kullanilir.

HEDEF TURLER
Kopek

KULLANIM SEKLIi VE DOZU
>10-20 kg canli agirhigindaki kdpeklere 500 mg fluralaner igeren 1 tablet oral yolla, 12 hafta
araliklarla uygulanir.

UYGULAMA YOLU
Oral yolla kullanilir.

GIDALARDA ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR
Ila¢ Kalinti Arinnma Siiresi (i.k.a.s.): Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan once prospektiisii okuyunuz. Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki
goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde buludurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
30°C’den yiiksek sicaklikta saklamay1niz.
Raf Omrii 2 yildr.

TiCARI TAKDIM SEKLI
1, 2 veya 4 ¢igneme tableti i¢eren lamine aluminyum folyo kapakla kapatilmis 1 aliiminyum
folyo blister iceren karton kutu.

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



T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARiHi VE NUMARASI:
03.05.2018 — 028/002

PAZARLAMA IZIN SAHIBi ADI VE ADRESI
Intervet Veteriner Ilaglar1 Paz. Ve Tic. Ltd. Sti.
Esentepe Mah. Biiylikdere Cad. No:199 Ofis Blogu
Kat:13-14-15 Levent Sisli/istanbul

URETIM YERi ADI VE ADRESI
Intervet GmbH

Siemensstrafe 107

1210 Avusturya

Seri no:
Son kullanma tarihi:
KDV Dahil P.S.F.:



Dis ambalaj 1000 mg

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
Bravecto® Cigneme Tableti
Kopekler icin Ektoparaziter

Cok kiictik kopekler (>20-40 kg) i¢cin Bravecto 1000 mg ¢igneme tableti

BILESIMI
1 tablette 1000 mg fluralaner igerir.

ENDIKASYONLARI
Kopeklerdeki pire, uyuz ve kene enfestasyonlarinin tedavisi i¢in kullanilir.

HEDEF TURLER
Kopek

KULLANIM SEKLI VE DOZU
>20-40 kg canli agirligindaki kopeklere 1000 mg fluralaner igeren 1 tablet oral yolla, 12 hafta
araliklarla uygulanir.

UYGULAMA YOLU
Oral yolla kullanilir.

GIDALARDA ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR
Ila¢ Kalinti Arinnma Siiresi (i.k.a.s.): Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan once prospektiisii okuyunuz. Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki
goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde buludurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
30°C’den yiiksek sicaklikta saklamay1niz.
Raf Omrii 2 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
1, 2 veya 4 ¢igneme tableti i¢eren lamine aluminyum folyo kapakla kapatilmis 1 aliiminyum
folyo blister iceren karton kutu.

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



T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARiHi VE NUMARASI:
03.05.2018 — 028/002

PAZARLAMA IZIN SAHIBi ADI VE ADRESI
Intervet Veteriner Ilaglar1 Paz. Ve Tic. Ltd. Sti.
Esentepe Mah. Biiylikdere Cad. No:199 Ofis Blogu
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Seri no:
Son kullanma tarihi:
KDV Dahil P.S.F.:



Dis ambalaj 1400 mg

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
Bravecto® Cigneme Tableti
Kopekler icin Ektoparaziter

Cok kiictik kopekler (>40-56 kg) i¢cin Bravecto 1400 mg ¢igneme tableti

BILESIMI
1 tablette 1400 mg fluralaner igerir.

ENDIKASYONLARI
Kopeklerdeki pire, uyuz ve kene enfestasyonlarinin tedavisi i¢in kullanilir.

HEDEF TURLER
Kopek

KULLANIM SEKLIi VE DOZU
>40-56 kg canli agirligindaki kopeklere 1400 mg fluralaner igeren 1 tablet oral yolla, 12 hafta
araliklarla uygulanir.

UYGULAMA YOLU
Oral yolla kullanilir.

GIDALARDA ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR
Ila¢ Kalinti Arinnma Siiresi (i.k.a.s.): Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan once prospektiisii okuyunuz. Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki
goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde buludurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
30°C’den yiiksek sicaklikta saklamay1niz.
Raf Omrii 2 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
1, 2 veya 4 ¢igneme tableti i¢eren lamine aluminyum folyo kapakla kapatilmis 1 aliiminyum
folyo blister iceren karton kutu.

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



T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARiHi VE NUMARASI:
03.05.2018 — 028/002

PAZARLAMA IZIN SAHIBi ADI VE ADRESI
Intervet Veteriner Ilaglar1 Paz. Ve Tic. Ltd. Sti.
Esentepe Mah. Biiylikdere Cad. No:199 Ofis Blogu
Kat:13-14-15 Levent Sisli/istanbul

URETIM YERi ADI VE ADRESI
Intervet GmbH

Siemensstrafe 107

1210 Avusturya

Seri no:
Son kullanma tarihi:
KDV Dahil P.S.F.:



ic etiket — Folyo 112.5 mg

2-4.5 kg
Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
Bravecto® Cigneme Tableti
Kopekler i¢in Ektoparaziter

1 tablet 112.5 mg fluralaner igerir.
Oral yolla kullanilir.
Cocuklarin ulagamayacagi yerde saklayiniz.

Seri no:
Uretim Tarihi:

Son kullanma tarihi:

ic etiket — Folyo 250 mg

>4,5-10 kg
Sadece Hayvan Saghginda Kullanmilir
Bravecto® Cigneme Tableti
Kopekler icin Ektoparaziter

1 tablet 250 mg fluralaner igerir.
Oral yolla kullanilir.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde saklayiniz.

Seri no:
Uretim Tarihi:

Son kullanma tarihi:

ic etiket — Folyo 500 mg

>10-20 kg
Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
Bravecto® Cigneme Tableti
Kopekler icin Ektoparaziter

1 tablet 500 mg fluralaner igerir.
Oral yolla kullanilir.
Cocuklarin ulagamayacagi yerde saklayiniz.

Seri no:
Uretim Tarihi:
Son kullanma tarihi:



ic etiket — Folyo 1000 mg

>20-40 kg
Sadece Hayvan Saghginda Kullanilir
Bravecto® Cigneme Tableti
Kopekler i¢in Ektoparaziter

1 tablet 1000 mg fluralaner igerir.
Oral yolla kullanilir.
Cocuklarin ulagamayacagi yerde saklayiniz.

Seri no:
Uretim Tarihi:

Son kullanma tarihi:

ic etiket — Folyo 1400 mg

>40-56 kg
Sadece Hayvan Saghginda Kullanmilir
Bravecto® Cigneme Tableti
Kopekler icin Ektoparaziter

1 tablet 1400 mg fluralaner igerir.
Oral yolla kullanilir.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde saklayiniz.

Seri no:
Uretim Tarihi:
Son kullanma tarihi:



