1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi
Bravecto® DuAct Damlatma Cozeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml’de:
Aktif maddeler:
Fluralaner 280 mg
Moksidektin 14 mg
Yardimer maddeler:
Biitilhidroksitoluen 1,07 mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Damlatma Cozeltisi
Renksiz ile sar1 arasi renkte berrak ¢ozelti.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tir
Kediler

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Bravecto® DuAct; keneler, pireler ve kulak uyuzu, gastrointestinal nematodlar veya kalp kurdu
ile karigik parazitik enfestasyonu bulunan veya risk altindaki kedilerde kullanilir. Kullanimi
yalnizca kenelere ya da pirelere kars1 ve ayni anda diger hedef parazitlerden bir ya da daha
fazlas1 mevcut oldugunda endikedir.

Kedilerdeki kene ve pire enfestasyonlarinin tedavisinde, 12 hafta boyunca hizli ve siirekli pire
(Ctenocephalides felis) ve kene (Ixodes ricinus) 6ldiirme aktivitesi saglar. Etkin maddeye
maruz kalmak i¢in pireler ve keneler konaga yapismali ve beslenmeye baslanmalidir.

Uriin, pire alerjik dermatiti (FAD) icin tedavi stratejisinin bir pargasi olarak
kullanilabilmektedir.

Kulak uyuzu (Otodectes cynotis), yuvarlak bagirsak kurdu (Toxocara cati L4, geng ve erginleri)
ve kancali kurt (Ancylostoma tubaeforme L4, geng ve erginleri) enfestasyonlarinin tedavisinde
kullanilir.

Uriin 12 haftalik araliklarla tekrar tekrar uygulandiginda, Dirofilaria immitis'in neden oldugu
kalp kurdu hastaligini siirekli olarak onler (ayrintilar i¢in bkz. boliim 4.9).

4.3 Kontrendikasyonlar
Etkin maddeye veya yardimci maddelere karst asir1 duyarlilign olan hayvanlarda
kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Keneler ve pirelerin fluralanere maruz kalmalar1 i¢in konakcida beslenmeye baslamasi
gerekir; bu nedenle parazit kaynakli hastaliklarin bulagmasi riski diglanamaz.

Kalp kurdu i¢in; endemik alanlarda yer alan kediler veya endemik alanlara seyahat eden kediler,
ergin kalp kurtlart ile enfekte olabilir. Ergin Dirofilaria immitis'e karsi terapotik etki
saptanmamistir. Bu nedenle iyi veteriner uygulamalarina uygun olarak, 6 aylik ya da daha
ileri yastaki ve vektoriin mevcut oldugu bolgelerde yasayan hayvanlarin, kalp kurdu



hastaliklarinin 6nlenmesi i¢in veteriner tibbi iiriinii uygulanmadan 6nce mevcut erigkin kalp
kurdu enfeksiyonlar1 agisindan test edilmesi 6nerilmektedir.

Endemik bolgelerde yalnizca gegici olarak bulunan kedilerde kalp kurdu hastaliklarinin
onlenmesi i¢in, sivrisineklerle ilk beklenen maruziyetten once iirlin uygulanmalidir ve
endemik olmayan bir bolgeye donene kadar 12 haftalik araliklarla devam edilmelidir. Tedavi
ile endemik alanlardan geri doniis arasindaki siire 60 giinii gegmemelidir.

Kulak uyuzu (Otodectes cynotis) veya gastrointestinal nematodlar (T. cati ve A. tubaeforme)
ile enfestasyonlarinin tedavisi i¢in, yeniden tedavi ihtiyaci ve sikligi ile tedavi se¢imi (tek
maddeli veya kombinasyon {iriin) regete eden veteriner hekim tarafindan
degerlendirilmelidir.

Belirli herhangi bir antelmintik sinifa kars1 parazit direnci, belirli kosullar altinda o siniftaki
bir antelmintigin sik tekrarlanan bir kullanimini takiben gelisebilmektedir. Bu veteriner tibbi
iriiniin kullanimi, direng i¢in gelecekteki bir se¢im olasiligini sinirlamak amaciyla, her bir
olgunun degerlendirilmesine ve hedef tiirlerin mevcut duyarliligi hakkinda yerel
epidemiyolojik bilgilere dayanmalidir. Potansiyel enfestasyon riski boyunca parazit kontrolii
onerilmektedir.

Bu durumlarda iirtintin etkililiginin siirdiiriilmesi test edilmediginden, hayvanin sik sekilde
suya sokulmasi veya sampuanlanmasindan kagiilmalidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar:

Uriiniin hayvanin gozlerine temasini énlemek icin dikkatli olunmalidar.

Dogrudan deri lezyonlari iizerinde kullanilmamalidir.

Mevcut veriler olmadigindan, 9 haftaliktan kiigiik yavrulara ve 1.2 kg'dan hafif kedilere
uygulanmasi onerilmemektedir.

Erkek damizlik hayvanlara uygulanmasi 6nerilmemektedir.

Bu iiriin topikal kullanim i¢indir ve oral yolla uygulanmamalidir.

Uriiniin 93 mg fluralaner + 4.65 mg moksidektin/kg viicut agirhig seklindeki dnerilen
maksimum dozda oral alimi uygulamadan hemen sonra bir miktar kendi kendini sinirlayan
salivasyona ya da tekli kusma vakalarina neden olmustur.

Hayvanin {iriinii yalamasini ve yutmasini 6nlemek i¢in talimatlarda belirtildigi  sekilde
uygulanmasi 6nemlidir (bakiniz 4.6 ve 4.9)

Kisa bir siire once tedavi edilmis olan hayvanlarin birbirlerini yalamasma izin
verilmemelidir.

Tedavi edilen hayvanlarin, uygulama yeri kuruyana kadar tedavi edilmemis hayvanlarla
temas etmesine izin verilmemelidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar:

Temas1 dnlemek igin, {iriinii kullanirken ve uygularken su sebepler i¢in, satis noktasinda bu
iiriinle birlikte edinilen tek kullanimlik koruyucu eldivenler giyilmelidir:

Potansiyel olarak ciddi olabilen asir1 duyarlilik reaksiyonlari az sayida insanda bildirilmistir.
Uriin, etkin maddeye veya yardimc1 maddelerin herhangi birine  asir1 duyarlilig: olan kisiler
tarafindan kullanilmamalidir.

Uriin deriye baglanir ve iiriiniin dokiildiikten sonra yiizeylere de baglanabilir.

Ciltle temas sonrasi1 az sayidaki bireylerde deri dokiintiileri, karmmcalanma veya uyusma
bildirilmistir.

Ciltle temas gerceklesirse, etkilenen bolge hemen sabun ve su ile yikanir.

Hayvanin iizerinde iirliniin uygulandigi bolge fark edilmeyene kadar, bu bélgeye temas
etmekten kagiin. Buna, hayvana sarilma ve hayvanla yatak paylasimi da dahildir. Uygulama



yerinin kurumasi 48 saate kadar siirmektedir ancak daha uzun bir siire belirgin olmaya devam
etmektedir.

Deri reaksiyonlart meydana gelirse, bir doktora danigsmali ve iiriin ambalajlar1 gosterilmelidir.
Bu tipte diger veteriner tibbi {irtinlere bilinen alerjisi olan veya hassas ciltli kisiler, veteriner
tibbi iiriinline ve tedavi edilen hayvanlara dikkatli sekilde temas etmelidir.

Bu iiriin goz tahrisine neden olabilir. Gozlerle temas halinde, derhal suyla iyice durulanir.

Bu iirlin yutulmasi halinde zararlidir. Cocuklarin iiriine dogrudan erigim saglamasin1 6nlemek
i¢in iirtin kullanima kadar orijinal ambalajinda bulundurulmalidir. Kullanilmis bir pipet hemen
atilmalidir. Kazara yutulmast durumunda, tibbi yardim alinmalidir ve prospektiis ya da etiket
doktora gosterilmelidir.

Uriin yiiksek derecede yanicidir. Isidan, kivilcimlardan, agik alevden veya diger yakma
kaynaklarindan uzak tutulur.

Ormegin masa veya zemin yiizeyleri iizerine dokiilmesi durumunda, kagit havlu kullanilarak
fazladan iiriin ¢ikarilir ve alan deterjanla temizlenir.

(iii) Diger uyarilar:
Yoktur.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Klinik ¢aligmalarda uygulama bolgesindeki hafif ve gecici deri reaksiyonlar1 (alopesi, pullu
deri, kizariklik ve pruritus) yaygin olarak gozlenmistir.

Uygulamadan kisa bir siire sonra, klinik arastirmalarda asagida belirtilen diger yan etkiler
nadiren gozlenmistir: uygulama yerinin yalanmasinin ardindan solunum giicligi,
hipersalivasyon, kusma, hematemez, ishal, letarji, pireksi, tasipne, midriyazis.
Farmakovijilans verisi olarak bu iiriiniin kullanimindan sonra ¢ok nadiren titreme ve anoreksi
bildirilmistir.

Istenmeyen etkilerin siklig1 asagida belirtilen kurallar kullanilarak tanimlanmaktadir:

—¢ok yaygin (tedavi edilen 10 hayvanda 1'den fazla istenmeyen etki)

—yaygin (tedavi edilen 100 hayvanda 1'den fazla, 10'dan az sayida hayvan)

—yaygin olmayan (tedavi edilen 1.000 hayvanda 1'den fazla, 10'dan az sayida hayvan)
—seyrek (tedavi edilen 10.000 hayvanda 1'den fazla, 10'dan az sayida hayvan)

—cok seyrek (tedavi edilen 10.000 hayvanda 1'den az sayida hayvan, izole bildirimler dahil)

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim
Veteriner tibbi iirlinlin gebe ya da laktasyon donemindeki hayvanlarda giivenliligi
belirlenmemistir ve bu nedenle bu tiir hayvanlarda kullanilmas1 6nerilmemektedir.

4.8 Diger veteriner tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Moksidektini de igeren makrosiklik laktonlarin, p-glikoprotein igin substrat oldugu
gosterilmistir. Bu nedenle, Bravecto® DuAct ile tedavi sirasinda, p-glikoproteini inhibe
edebilen diger tirlinler (6r. siklosporin, ketokonazol, spinosad, verapamil), yalnizca sorumlu
veteriner hekimin fayda-risk degerlendirmesine gore es zamanli olarak kullanilabilmektedir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Bravecto® DuAct damlatarak uygulama igindir. Farmakolojik dozu 40-94 mg fluralaner/kg
viicut agirligi ve 2-4.7 mg moksidektin/kg viicut agirligidir. Ug pipet bityiikliigiinde mevcuttur.
Asagidaki tabloda, kedinin viicut agirligina gore kullanilacak pipet boyutu tanimlanmaktadir:
Kedi agirhg Kullanilacak pipet biiyiikliigii

1.2-2.8kg Kiigtik kediler i¢in 0,4 ml (112.5 mg fluralaner + 5.6 mg moksidektin)




>2.8 - 6.25 kg Orta biiytikliikte kediler 0,89 ml (250 mg fluralaner + 12.5 mg
moksidektin)

>6.25-12.5kg | Biiyiik kediler igin 1,79 ml (500 mg fluralaner + 25 mg moksidektin)
Her bir agirlik aralig1 icerisinde, bir biitiin pipetin icerigi kullanilmalidir.

12.5 kg'dan agir kediler igin, viicut sekilde eslesen iki pipetin kombinasyonu kullanilir.

Uygulama sekli
f
&

Basamak 1: Kullanmadan hemen once sase acilir ve :
pipet ¢ikarilir. Eldiven giyilmelidir. Pipeti agmak i¢in | | <D
tabandan veya kapagin altindaki {ist sert kissmdan dik | .
konumda (ucu yukari) tutulmahdir. Cevir kullan
kapak, saat yoniinde ya da saat yonii aksine tam bir tur
dondiiriilmelidir. Kapak pipet iizerinde kalacaktir;
cikarilmast miimkiin degildir. Pipet agiktir ve miihriin
kirildig1 anlasildiginda uygulamaya hazirdir.
Basamak 2: Kedi, kolay uygulama igin ayakta
durmali veya sirt1 iiste gelecek sekilde yatmalidir.
Pipet ucu, kedi kafatasi tabani lizerine yerlestirilir.
Basamak 3: Pipet hafifce sikilir ve tim igerik
dogrudan kedi derisine uygulanir. Uriin, 6.25 kg viicut
agirligina kadar olan kedilerde kafatasinin tabaninda
bir noktaya ve 6.25 kg'dan biiyiik kedilerde kafatasi =t -
tabaninda iki noktaya uygulanmalidir.

Tedavi

Kulak uyuzu (Otodectes cynotis) enfestasyonlarinin es zamanli tedavisi igin tirtiniin tek bir dozu
uygulanmalidir. Ek tedavi gerektiren tekrarlayan enfestasyon olup olmadigini belirlemek i¢in
tedaviden 28 giin sonra daha ileri veteriner hekim muayenesi (yani otoskopi) yapilmalidir. Ek
tedavinin (tek maddeli veya kombinasyon {iriin) sec¢imi, regetelendiren veteriner hekim
tarafindan belirlenmelidir.

Enfestasyonlarin gastrointestinal nematodlar T. cati ve A. tubaeforme ile es zamanl tedavisi
i¢in, Urlinlin tek bir dozu uygulanmalidir. Yeniden tedavi ihtiyact ve sikligi, regetelendiren
veteriner hekimin tavsiyesine uygun olmalidir ve yerel epidemiyolojik durum dikkate
alimmalidir.

Gerektiginde, kediler 12 haftalik araliklarla yeniden tedavi gorebilir.

Kalp kurdunun endemik oldugu alanlarda yer alan kediler veya bu alanlara seyahat eden kediler,
ergin kalp kurtlar ile enfekte olabilir. Bu nedenle, ergin D. immitis enfeksiyonunun eszamanl
Onlenmesi i¢in Bravecto DuAct uygulamasindan once, boliim 4.4'te verilen tavsiye dikkate
alinmalidur.

Tedavi sirasinda iriin, uygulamadan onceki 30 giin iginde kediyi enfekte eden D. immitis
larvalarma (L3 ve L4) kars1 etkilidir. Uriin, uygulamadan sonra 60 giin boyunca gelen D.
immitis larvalarma (L3) kars1 etkilidir. Bu nedenle, kalp kurdu hastaliginin stirekli 6nlenmesi
icin kedilere 12 haftalik araliklarla uygulama yapilmasi gerekir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Ug kez onerilenden daha kisa araliklarla (8 hafta arayla) maksimum &nerilen dozun 5 katina
kadar doz asimi (93 mg fluralaner + 4.65 mg moksidektin, 279 mg fluralaner + 13.95 mg
moksidektin ve 465 mg fluralaner + 23.25 mg moksidektin/kg viicut agirligi) ile tedavi edilen
9-13 haftalik ve 0.9-1.9 kg agirliginda kedi yavrularina topikal uygulamanin ardindan higbir
yan etki gozlenmemistir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)



Ila¢ Kahnti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
ATC Vet Kodu: QP54AB52
Grup: Antiparaziter liriinler, insektisitler ve kovucular, endektositler, milbemisinler

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Fluralaner: Fluralaner bir akarisid ve insektisittir. Kedi {izerindeki keneler (Ixodes ricinus),
pireler (Ctenocephalides felis) ve kulak uyuzuna (Otodectes cynotis) karsi etkilidir. Etkinin
baslangici (61diirticii etki), keneler (I. ricinus) ve pireler (C. felis) i¢in uygulamada sonraki 48
saat igindedir. Fluralaner, hedef parazitlerde sistemik olarak aktif olup, beslenme yoluyla maruz
kalan kenelere ve pirelere kars1 yiiksek potense sahiptir. Fluralaner ligand kapili klor kanallar
iizerine (GABA reseptor ve glutamat reseptoril) antagonist olarak etki eden, artropod sinir
sisteminin kisimlarinin gii¢lii bir inhibitoriidiir.

Fluralaner, pire ve sineklerin GABA reseptorleri iizerinde yiiriitiilen molekiiler hedefe yonelik
calismalarda dieldrin direncinden etkilenmemistir. In vitro biyolojik miktar tayinlerinde,
fluralaner, amidinler (kene), organofosfatlar (kene), siklodienler (kene, pire), fenilpirazoller
(kene, pire), benzofenil treler (kene) ve piretroidlere (kene) karst kanitlanmis alan
direnc¢lerinden etkilenmemektedir.

Uriin, uygulama yapilan kedilerin erisimleri olan alanlarda gevresel pire popiilasyonlarmimn
kontroliine katkida bulunmaktadir. Bir kedide yeni ortaya ¢ikan pireler canli yumurta
iiretiminden Once dldiiriilmektedir. Yapilan in vitro ¢calismada, ¢ok diisiik konsantrasyonlarda
fluralanerin pire tarafindan canli yumurta iiretimini durdurdugunu gosterilmistir. Hayvandaki
hizli etki baslangic1 ve erigkin pirelere kars1 uzun siireli etkililik ve canli yumurta iiretimi
olmamasi nedeniyle pire yagsam dongiisii, kirilmaktadir.

Moksidektin: Nemadektinin yar1 sentetik bir tiirevi olan moksidektin, makrosiklik laktonlarin
milbemisin grubuna ait olup, kulak akarlar1 dahil (Otodectes cynotis) bir dizi i¢ ve dis parazite
kars1 parazitisidal aktiviteye sahiptir. Moksidektin, pire ve kenelere karsi dnemli bir etkinlik
gostermemektedir. Moksidektin, Dirofilaria immitis’in erginlerine degil yalnizca larvalarina
(L3 ve L4) kars1 aktiftir. Dirofilaria immitis larvasi tizerindeki etkinin, {iriin uygulamasindan
sonra 60 giinliik siire boyunca ve tedaviden 30 giin 6nce konagi enfekte eden D. immitis
larvalar1 lizerinde devam ettigi gosterilmistir.

Milbemisinler ve avermektinler, ligand kapakli kloriir kanallarinin (glutamat-R ve GABA-R)
baglanmasina dayanan ortak bir etki moduna sahiptir. Bu, kloriir iyonlar1 i¢in nematod ve
artropod sinir ve/veya kas hiicrelerinin membran ge¢irgenliginin artmasina neden olmaktadir
ve parazitlerin hiperpolarizasyon, paraliz ve 6liimiine yol agmaktadir. Omurgasizlara 6zgii ve
memelilerde mevcut olmayan glutamat kapakli kloriir kanallarinin baglanmasi, antelmintik ve
insektisidal aktivite i¢in ana mekanizma olarak kabul edilmektedir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Fluralaner, topikal uygulama bdlgesinden kolaylikla sistemik olarak emilmekte ve
uygulamadan sonraki 3 ila 21 giin arasinda plazmada maksimum konsantrasyonlara
ulagmaktadir. Fluralanerin plazma atilim yar1 6mri (ti2) 15 giindiir. Diskiyla ve ¢ok diisiik
miktarlarda idrarla atilmaktadir.

Moksidektin, topikal uygulama bolgesinden kolaylikla sistemik olarak emilmekte ve
uygulamadan sonraki 1 ila 5 giin arasinda plazmada maksimum konsantrasyonlara



ulagmaktadir. Moksidektinin plazma atilim yar1 6mrii (t12) 26 giindiir. Diskiyla ve ¢ok diisiik
miktarlarda idrarla atilmaktadir.

Fluralaner ~ ve  moksidektinin  farmakokinetik  profilleri,  birlikte  uygulamadan
etkilenmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Biitilhidroksitoluen (BHT)
Dimetilasetamid (DMA)
Glikofurol

Dietiltoluamid (DEET)
Aseton

6.2 Ge¢imsizlikler
Ilag etkilesimleri boliimiine bakiniz.

6.3 Raf omrii

Bravecto DuAct 112.5 mg / 5.6 mg damlatma ¢ozelti: 2 yil

Bravecto DuAct 250 mg / 12.5 mg ve 500 mg / 25 mg damlatma ¢ozelti: 3 yil
I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: Hemen kullanilmalidar.

6.4 Muhafaza sartlar

Ozel saklama kosullarna ihtiyac duyulmadan, kendi ambalaji iginde, dondurulmadan ve
buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda saklanmalidir. Giines 1s1¢indan koruyunuz.
Solvent kaybini veya nem alimin1 6nlemek i¢in pipetler dis ambalajinda saklanmalidir. Sageler
kullanimdan hemen 6nce acilmalidir. Acgildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Lamine aliiminyum folyo sase icerisinde bulunan 0.4 ml, 0.89 ml ve 1.79 mI’lik 1 veya 2 adet
beyaz renkli HDPE kapak ile kapatilmis yiiksek yogunluklu kapali lamine aliiminyum /
polipropilen folyodan yapilmis pipet iceren karton kutularda satisa sunulmaktadir.

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

Kullanilmayan veteriner tibbi {iriin veya bu iiriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
ilgili mevzuata gore tibbi atik olarak imha edilmelidir. Baliklar ve suda yasayan organizmalar
icin toksik oldugundan kanalizasyon sistemlerine ve yiizey sularina karistirilmamasina 6zen
gosteriniz.
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