URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
Bravecto 365 Enjeksiyonluk Suspansiyon igin Toz ve Cozucusu

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Toz flakonu

Etkin madde:

Fluralaner 2,519

Cozici flakonu:

Her ml ¢oziicliniin igerigi:

Yardimc1 maddeler:

Koruyucu

Benzil alkol (E1519) 22,3 mg

Sulandirilmis siispansiyon:
Her ml sulandirilmis siispansiyon asagidakileri igerir:

Etkin madde:
Fluralaner 150 mg
Benzil alkol (koruyucu madde) 20 mg

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1."e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL

Toz flakonu: Beyazdan soluk sariya degisen toz.

Cozici flakonu: Berrak ila opak viskoz ¢ozelti.

Sulandirilmis iiriin: Opak beyaz ila soluk sar1 renkte hafif viskoz siispansiyon.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tlr
Kopekler

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alanm
Kopeklerde kene ve pire enfestasyonlarinin tedavisinde kullanilir.
Bu veteriner tibbi iiriin, asagidaki 6zelliklere sahip sistemik bir insektisit ve akarisittir:
- 12 ay boyunca aninda ve kalic1 pire (Ctenocephalides felis ve Ctenocephalides canis)
oldirme aktivitesi,
- Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, ve Dermacentor reticulatus, igin tedaviden sonra 3
gun ila 12 ay boyunca kalici kene 6ldiirme aktivitesi.
- Rhipicephalus sanguineus. icin tedaviden sonra 4 giin ila 12 ay boyunca kalici kene
6ldurme aktivitesi.
Pire ve kenelerin aktif maddeye maruz kalabilmeleri i¢in konakg¢iya tutunmalar ve beslenmeye
baslamalar1 gerekmektedir.



Bu veteriner tibbi iiriin pire alerjisi dermatitinin (FAD) kontrolii i¢in bir tedavi stratejisinin
pargasi olarak kullanilabilir.

Tedaviden sonraki 3. glinden itibaren 12 aya kadar Dermacentor reticulatus'tan bulasma
yoluyla Babesia canis canis enfeksiyonu riskini azaltmada. Etki, bu veteriner tibbi Uriinin
vektore karsi aktivitesi nedeniyle dolaylidir.

Ctenocephalides felis'ten bulasma yoluyla Dipylidium caninum enfeksiyonu riskini 12 aya
kadar azaltmada. Etki, bu veteriner tibbi iirliniin vektore karsi aktivitesi nedeniyle dolaylidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine karst asir1 duyarlilik durumunda
kullanmay1niz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Parazitlerin fluralanere maruz kalmalar i¢in konak¢idan beslenmeye baslamalar1 gerekir; bu
nedenle parazit kaynakli hastaliklarin (Babesia canis canis ve D. caninum dahil) bulagsma riski
tamamen dislanamaz.

Antiparaziterlerin gereksiz sekilde veya verilen talimatlara aykiri sekilde kullanimi direng
secilim baskisini artirabilir ve etkinligin azalmasina yol agabilir. Veteriner tibbi tiriinii kullanma
karari, her bir hayvan igin parazit tlrlerinin ve yikinun veya epidemiyolojik 6zellikleri
temelinde (iiriniin 12 aylik etki siiresi gdz Onilinde bulundurularak) enfestasyon riskinin
dogrulanmasina dayanilarak alinmalidir.

Ayni evde yasayan diger hayvanlarin parazitlerle yeniden enfeksiyon kaynagi olabilecegi
thtimali dikkate alinmali ve bu hayvanlar uygun bir veteriner tibbi iiriiniiyle gereken sekilde
tedavi edilmelidir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Uriintin guivenilirligi énceden epilepsisi olan kdpeklerde degerlendirilmemistir. Bundan dolayn,
bu tiir kopeklerde sorumlu veteriner tarafindan yapilan yarar/risk degerlendirmesine dayali
olarak dikkatli kullanilmalidir.

Mevcut verilerin yoklugunda, bu veteriner tibbi iirlin 6 ayliktan kiiciik yavru kopeklerde
kullanilmamalidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Insanlarda fluralaner veya benzil alkole karsi potansiyel olarak ciddi olabilen asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 bildirilmistir. Ayrica enjeksiyon yeri reaksiyonlart da meydana gelebilir. Bu
veteriner tibbi {lirlin uygulanirken kazayla kendi kendine enjeksiyondan ve dermal maruziyetten
kacinmak i¢in 6zen gosterilmelidir. Yan etkiler, asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 veya enjeksiyon
yeri reaksiyonlarinin eslik ettigi kazara kendi kendine enjeksiyon halinde doktora bagvurun.
Etiketi veya prospektisi gosterin. Ciltle kazara temas halinde, cildi derhal sabun ve suyla
yikayin. Gozle kazara temas halinde, gozleri derhal temiz suyla yikaym. Kullandiktan sonra
ellerinizi yikaymiz.

Bu veteriner tibbi iiriin yalnizca veteriner hekimler tarafindan veya veteriner hekimlerin yakin
gbzetimi altinda uygulanmalidir.



(iii) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)
Kopek:

Yaygin

(tedavi edilen 100 hayvan / 1 ila 10 hayvan)

Enjeksiyon yerinde sislik*

Istah azalmas1
Yorgunluk
Hiperemik mukoza zarlar1

Yaygin olmayan
(tedavi edilen 1.000 hayvan / 1 ila 10 hayvan)

Seyrek Kusma, Ishal
(tedavi edilen 10.000 hayvan/ 1 ila 10 hayvan) ’
Cok seyrek Kas tremoru, Ataksi, Konvilsiyon; Alerjik]

(munferit raporlar da dahil olmak Uzere, tedavi| 6dem, Asir1 duyarlilik reaksiyonu;
edilen 10.000 hayvanda 1 hayvandan az) Kasnti.

'Elle hissedilebilen ve/veya gozle goriilebilen, inflamatuar olmayan, agrisiz, zamanla
kendiliginden kaybolan

Istenmeyen etkilerin raporlanmasi 6nemlidir. Veteriner tibbi iiriinlerin siirekli giivenilirlik
izlemesinin yapilmasina olanak saglar. Bildirimler, tercihen bir veteriner hekim araciligiyla,
ulusal raporlama sistemi Uzerinden pazarlama izin sahibine veya ulusal yetkili otoriteye
gonderilmelidir.

4.7 Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim

Gebelik ve emzirme déneminde bu veteriner tibbi Uriinin glivenilirligi kanitlanmamstir.
Yalnizca sorumlu veteriner hekim tarafindan fayda-risk degerlendirmesine uygun olarak
kullanilmalidur.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Fluralaner, plazma proteinlerine yiiksek oranda baglidir ve nonsteroid anti-inflamatuar ilaglar
(NSAIl'ler) ve kumarin tiirevi varfarin gibi diger yiiksek oranda bagl aktif maddelerle rekabet
edebilir. Fluralanerin kopek plazmasinda karprofen veya varfarin varliginda beklenen
maksimum plazma konsantrasyonlarinda inkiibe edilmesi fluralaner, karprofen veya varfarinin
proteine baglanmasini azaltmamistir. Klinik saha testleri sirasinda, veteriner tibbi {iriin ile rutin
olarak kullanilan veteriner tibbi liriinler arasinda herhangi bir etkilesim gézlenmemistir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Deri alt1 yolla kullanim i¢indir.

(Her kg viicut agirligt icin 15 mg fluralanere es deger) her kg viicut agirligt icin 0,1 ml
sulandirilmis siispansiyonu deri alt1 yoldan, drnegin kopegin kiirek kemikleri arasina (dorso-
skapular bolge) uygulayin. Dogru dozun hesaplanmasi i¢in kopek dozlama esnasinda
tartilmalidir.

Yetersiz doz uygulamasit kullanimin etkisiz olmasina yol acabilir ve direng gelisimini
destekleyebilir.

Asagidaki tablo bir dozaj rehberi olarak kullanilabilir:



Viicut agirligi (kg)  [Sulandirilmis siispansiyonun hacmi (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

Agirligi 5 kg'dan az veya 60 kg'dan fazla olan kopekler i¢in dozu buna goére hesaplayin.

[lk kullanim &ncesi siispansiyonun hazirlanmast:
1 toz flakonunu 15 ml ¢oziicii ile sulandirm. Uriiniin sulandirilmasi icin 18 G steril transfer
ignesi ve steril 20 ml siringa kullanilmasi 6nerilir.

1. Sulandirmadan 6nce topaklar1 par¢alamak i¢in fluralaner toz flakonunu sallayin.

2. Cozici flakonunu igerigi gozle goriiliir sekilde homojen hale gelinceye kadar en az 3

kez ters cevirin.

3. Once ¢oziicii sisesine 14 ml'ye kadar hava enjekte edin, ardindan siseden 15 ml ¢oziici
cekin (resim A). Flakon i¢inde sulandirma icin gerekenden daha fazla ¢oziicii
mevcuttur. Igerisinde ¢dziiciiniin geri kalanimimn bulundugu flakonu atin.

4. Fluralaner toz flakonunun tist kismina 25 G'lik bir havalandirma ignesi takin (resim

5. Flakonu elinizde yatay olarak déndurirken, tozun tamamen 1slanmasini saglamak
icin 15 ml ¢oziicliyii yavasga fluralaner toz flakonuna aktarmn (resim C).

3 o

A B C

6. Cozici eklendikten sonra, havalandirma ignesini ve transfer ignesini toz fluralaner
flakonundan ¢ikarm. igneleri atin. Havalandirma ignesi iiriin uygulamasi icin
tasarlanmamastir.



7. lyice karistirilms bir siispansiyon elde edilene kadar flakonu en az 30 saniye kuvvetli
bir sekilde calkalayin. Sulandirilmis {iriin opak beyaz ila soluk sar1 renkte hafif viskoz
bir stispansiyondur ve igerisinde neredeyse hig topak bulunmaz.

8. Cam flakonun etiketinde yazili olan son kullanma tarihi, satis i¢in ambalajlanmis toz
igin gegerlidir. Sulandirma isleminin ardindan siispansiyonun, sulandirma tarihinden
itibaren 3 ay igerisinde atilmasi gerekir. Atilma tarihini cam flakonun etiketine yazin.

Sulandirilmis siispansiyonun kdpege uygulanma ydntemi:

1. Kopegin kilosuna gore uygulanacak dozu belirleyin.

2. Uygulama igin steril bir enjektor ve steril bir 18 G igne kullanin.

3. Fluralaner tozu, beklemenin ardindan siispansiyondan ayrilacaktir. Her kullanimdan
once, homojen bir siispansiyon elde etmek i¢in sulandirilmis flakonu 30 saniye
kuvvetlice ¢alkalayn.

4. Dozlamadan Once flakona hava enjekte etmek gerekebilir.

5. Homojen bir siispansiyon ve dogru dozlamay1 saglamak i¢in doz, dozlama enjektdriine
cekildikten sonra yaklasik 5 dakika i¢inde uygulanmalidir.

6. Urlni deri alt1 yoldan, 6rn. dorsal-skapular bolgeye enjekte edin.

Sulandirilmig siispansiyonun bulundugu flakonun tipasint 20 kereden fazla delmeyin.
Coktiikten sonra sulandirma isleminde, homojen bir siispansiyon elde etmek amaciyla flakonu

en az 30 saniye kuvvetlice calkalayin.

Tedavi programi

Pire ve kene enfestasyonlari i¢in, yeniden uygulama ihtiyaci ve siklig1 profesyonel tavsiyeler
uyarinca belirlenmeli ve yerel epidemiyolojik durum ve hayvanin yasam tarzi dikkate
alinmalidir. Bu veteriner tibbi iirlin ile tedavi yilin herhangi bir zamaninda baslatilabilir ve
kesintisiz olarak devam edebilir. Bkz. Bolim 4.4.

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

Onerilen dozun 3 ve 5 kat1 olan 15 mg fluralaner/kg viicut agirhg 4 ayda bir toplam 6 doz
seklinde (1, 120, 239, 358, 477 ve 596. giinler) 6 aylik yavru kopeklere deri alti yoldan
uygulandiktan sonra, tedaviyle iligkili tek bulgu zamanla diizelen enjeksiyon yeri kitleleri ile
sinirh kalmustir.

Etkin madde fluralaner ¢oklu ilag direnci proteini 1 (MDR1 -/-) eksikligi olan Collie cinsi
kopeklerde, onerilen maksimum dozun 3 kat1 (168 mg/kg viicut agirlig) tek oral uygulamay1
takiben 1iyi tolere edilmistir. Deri altt uygulamadan sonra fluralanere en yiksek sistemik
maruziyet oral uygulamaya kiyasla daha yiiksek olmadigindan, bu veteriner tibbi Uriinun deri
alt1 enjeksiyonu MDR1(-/-) kbpeklerde gtivenli kabul edilir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gegerli degildir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
ATC Vet Kodu: QP53BE02 Grup: Sistemik kullanima yonelik ektoparaziterler.



5.1 Farmakodinamik ozellikler

Fluralaner bir akarisit ve insektisittir. Kopeklerin tizerindeki keneler (Ixodes spp., Dermacentor
spp. ve Rhipicephalus sanguineus) ve pirelere (Ctenocephalides spp.) kars1 etkilidir.
Fluralaner, hastalik bulasmadan Once keneleri 48 saat i¢inde Oldiirerek Dermacentor
reticulatus'tan bulasma yoluyla Babesia canis canis enfeksiyonu riskini azaltir.

Fluralaner, hastalik bulasmadan once pireleri oldiirerek Ctenocephalides felis'ten bulagsma
yoluyla Dipylidium caninum enfeksiyonu riskini azaltir.

Veteriner tibbi {irlin uygulanmadan 6nce kopegin tizerinde bulunan . ricinus ve D. reticulatus
keneleri uygulamadan 72, R. sanguineus keneleri ise uygulamadan 96 saat sonra Oldr.
Tedaviden 1 hafta sonra baslayip 12 aya kadar devam eden siiregte, yeni bulasan keneler 48
saat icinde olur.

Veteriner tibbi iiriin uygulanmadan 6nce kdpegin lizerinde bulunan pireler uygulamay1 takiben
48 saat icinde oOliir. Tedaviden 1 hafta sonra baslayip 12 aya kadar devam eden siirecte yeni
istila eden pireler tedaviden sonraki 24 saat icinde olUr.

Fluralaner, beslenme yoluyla maruz kalinan kene ve pirelere kars1 yiiksek bir potense sahiptir,
yani hedef parazitler Uzerinde sistemik olarak aktiftir.

Fluralaner, ligand kapili kloriir kanallar1 (GABA-reseptorii ve glutamat-reseptordi) lzerinde
antagonistik etki gostererek eklembacakli sinir sisteminin boliimlerinin gii¢lii bir inhibitoriidiir.
Pire ve sinegin bocek GABA reseptorleri iizerinde yapilan hedefe yonelik molekiiler
calismalarda, fluralaner dieldrin direncinden etkilenmez.

In vitro biyolojik tayinlerde, fluralaner amidinler (kene), organofosfatlar (kene, akar),
siklodiyenler (kene, pire, sinek), makrosiklik laktonlar (deniz biti), fenilpirazoller (kene, pire),
benzofenil tireler (kene), piretroitler (kene, akar) ve karbamatlara (akar) kars1 kanitlanmis saha
direnglerinden etkilenmemistir.

Bu veteriner tibbi {irlin, tedavi edilen kopeklerin erigebildigi alanlardaki cevresel pire
popiilasyonlarinin kontroliine katkida bulunur.

Bir kopek tizerinde yeni ortaya ¢ikan pireler, canli yumurtalar {iretilmeden once 6ldiirtiliir. Bir
in vitro ¢alisma da ¢ok diisiik fluralaner konsantrasyonlarinin pireler tarafindan canli yumurta
iiretimini durdurdugunu gostermistir. Hizli etki baslangici ve hayvan tizerindeki eriskin pirelere
kars1 uzun siireli etkinlik ve canli yumurta liretiminin olmamasi nedeniyle pire yasam dongiisii
kirilir.

5.2 Farmakokinetik 0zellikler

Fluralaner enjeksiyon yerinden sistemik olarak emilir ve medyan Tmaks 37. gtinde go6zlenir
(aralik 30. giin - 72. giin). Kandaki yarilanma 6mrii 6 aylik yavrularda 92 ila 170 giin
arasindadir. Uzun siireli kalicilik ve plazmadan yavas eliminasyon ve kapsamli metabolizma
eksikligi, dozlar arasi aralik siiresince etkili fluralaner konsantrasyonlar1 saglar. Degisime
ugramamis fluralaner viicuttan diskiyla ve ¢ok diisiik oranda idrarla atilir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler

Coziicii ve Sulandirilmis Siispansiyon
Karmeloz sodyum

Poloksamer 124

Disodyum Fosfat Dihidrat

Benzil alkol

Konsantre Hidroklorik Asit

Sodyum Hidroksit

Enjeksiyonluk Su

6.2 Gegimsizlikler
Gecimlilik ¢alismasi bulunmadigindan, bu veteriner tibbi {iriin diger veteriner tibbi tirlinlerle
karistirilmamalidir.

6.3 Raf o6mru

Toz flakon

Satisa sunulmus haliyle raf 6mru: 3 yil.
Cozicu

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 3 yil.
Sulandirildiktan sonraki raf 6mrii: 3 ay.

6.4 Muhafaza sartlar

Ozel bir muhafaza kosulu gerekmemektedir.
Sulandirildiktan sonra 30°C’nin altinda muhafaza ediniz.
Tipa 20 defadan fazla delinmemelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Toz flakon ve ¢ozlcl, bromobiitil kauguk tipa ile kapatilmig ve aliiminyum ge¢meli kapaklar
ile mithiirlenmis 20 mI’lik Tip | cam flakonlar.

Her karton kutu 1, 2, 5 veya 10 set fluralaner toz flakonu (2,51 g fluralaner), ¢cézlci flakonu
(16 ml ¢oziicii) ve steril 25 G havalandirma ignesi igerir.

Tiim ambalaj boyutlar1 piyasada bulunmayabilir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel énlemler

Kullanilmis veya arta kalan iiriin ve artik materyaller ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.
Ilaglar atik su veya evsel atiklar ile atilmamalidir.

Fluralaner suda yasayan omurgasizlar icin tehlikeli olabileceginden bu veteriner tibbi Urlin su
kaynaklarina karismamalidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Intervet Veteriner laglar1 Paz. ve Tic. Ltd. Sti.
Esentepe mah. Biiyiikdere cad. No: 199 Levent 199 Ofis blogu Kat:13-14-15 Sisli/ Istanbul
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Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

BRAVECTO 365
Enjeksiyonluk Suspansiyon igin Toz ve COzucisu
Kdpekler icin Ektoparaziter

BILESIMI

Bravecto 365 Enjeksiyonluk Siispansiyon icin Toz ve Cozucusu, toz flakonu, beyazdan soluk
sartya degisen, 2.51 g fluralaner igermekte; sulandirilmis iiriin, opak beyaz ila soluk sar1 renkte
hafif viskoz bir slispansiyon olup her 1 ml’sinde 150 mg fluralaner ve koruyucu olarak da 20
mg benzil alkol (E1519) icermektedir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik ozellikler

Fluralaner bir akarisit ve insektisittir. Kopeklerin tizerindeki keneler (Ixodes spp., Dermacentor
spp. ve Rhipicephalus sanguineus) ve pirelere (Ctenocephalides spp.) karsi etkilidir.
Fluralaner, hastalik bulasmadan o©nce keneleri 48 saat i¢inde Oldiirerek Dermacentor
reticulatus'tan bulagsma yoluyla Babesia canis canis enfeksiyonu riskini azaltir.

Fluralaner, hastalik bulagsmadan once pireleri 6ldiirerek Ctenocephalides felis'ten bulasma
yoluyla Dipylidium caninum enfeksiyonu riskini azaltir.

Veteriner tibbi {irlin uygulanmadan 6nce kopegin tizerinde bulunan 1. ricinus ve D. reticulatus
keneleri uygulamadan 72, R. sanguineus keneleri ise uygulamadan 96 saat sonra oldr.
Tedaviden 1 hafta sonra baslayip 12 aya kadar devam eden siirecte, yeni bulagan keneler 48
saat icinde olur.

Veteriner tibbi iiriin uygulanmadan 6nce kdpegin lizerinde bulunan pireler uygulamayi takiben
48 saat i¢inde Oliir. Tedaviden 1 hafta sonra baslayip 12 aya kadar devam eden siirecte yeni
istila eden pireler tedaviden sonraki 24 saat iginde olr.

Fluralaner, beslenme yoluyla maruz kalinan kene ve pirelere kars1 yiliksek bir potense sahiptir,
yani hedef parazitler Uizerinde sistemik olarak aktiftir.

Fluralaner, ligand kapili kloriir kanallar1 (GABA-reseptorii ve glutamat-reseptoril) tzerinde
antagonistik etki gostererek eklembacakli sinir sisteminin boliimlerinin giiglii bir inhibitoridur.
Pire ve sinegin bocek GABA reseptorleri iizerinde yapilan hedefe yonelik molekiiler
calismalarda, fluralaner dieldrin direncinden etkilenmez.

In vitro biyolojik tayinlerde, fluralaner amidinler (kene), organofosfatlar (kene, akar),
siklodiyenler (kene, pire, sinek), makrosiklik laktonlar (deniz biti), fenilpirazoller (kene, pire),
benzofenil tireler (kene), piretroitler (kene, akar) ve karbamatlara (akar) kars1 kanitlanmis saha
direnglerinden etkilenmemistir.

Bu veteriner tibbi iirlin, tedavi edilen kopeklerin erisebildigi alanlardaki cevresel pire
popiilasyonlarinin kontroliine katkida bulunur.

Bir kopek iizerinde yeni ortaya ¢ikan pireler, canli yumurtalar tiretilmeden 0nce oldurdlir. Bir
in vitro ¢alisma da ¢ok diisiik fluralaner konsantrasyonlarinin pireler tarafindan canli yumurta
tiretimini durdurdugunu gostermistir. Hizli etki baglangici ve hayvan tizerindeki eriskin pirelere
kars1 uzun siireli etkinlik ve canli yumurta iiretiminin olmamasi nedeniyle pire yasam dongiisii
kirilir.



Farmakokinetik ozellikler

Fluralaner enjeksiyon yerinden sistemik olarak emilir ve medyan Tmaks 37. giinde gozlenir
(aralik 30. giin - 72. giin). Kandaki yarilanma 6mrii 6 aylik yavrularda 92 ila 170 giin
arasindadir. Uzun stireli kalicilik ve plazmadan yavag eliminasyon ve kapsamli metabolizma
eksikligi, dozlar arasi aralik siiresince etkili fluralaner konsantrasyonlar1 saglar. Degisime
ugramamis fluralaner viicuttan diskiyla ve ¢ok diisiik oranda idrarla atilir.

KULLANIM SAHASI/ ENDIKASYONLAR
Kopeklerde kene ve pire enfestasyonlarinin tedavisinde kullanilir.
Bu veteriner tibbi iirlin, asagidaki 6zelliklere sahip sistemik bir insektisit ve akarisittir:
- 12 ay boyunca aninda ve kalic1 pire (Ctenocephalides felis ve Ctenocephalides canis)
oldirme aktivitesi,
- Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, ve Dermacentor reticulatus, i¢in tedaviden sonra 3
giin ila 12 ay boyunca kalic1 kene 6ldiirme aktivitesi.
- Rhipicephalus sanguineus. icin tedaviden sonra 4 giin ila 12 ay boyunca kalici kene
oldirme aktivitesi.
Pire ve kenelerin aktif maddeye maruz kalabilmeleri i¢in konakc¢iya tutunmalari ve beslenmeye
baslamalar1 gerekmektedir.
Bu veteriner tibbi iirlin pire alerjisi dermatitinin (FAD) kontrolii i¢in bir tedavi stratejisinin
pargasi olarak kullanilabilir.
Tedaviden sonraki 3. glinden itibaren 12 aya kadar Dermacentor reticulatus'tan bulasma
yoluyla Babesia canis canis enfeksiyonu riskini azaltmada. Etki, bu veteriner tibbi {irliniin
vektore karsi aktivitesi nedeniyle dolaylidir.
Ctenocephalides felis'ten bulasma yoluyla Dipylidium caninum enfeksiyonu riskini 12 aya
kadar azaltmada. Etki, bu veteriner tibbi iirlinlin vektore kars1 aktivitesi nedeniyle dolaylidir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Deri alt1 yolla kullanim igindir.

(Her kg viicut agirligr icin 15 mg fluralanere es deger) her kg viicut agirligi icin 0,1 ml
sulandirilmig siispansiyonu deri alt1 yoldan, 6rnegin kdpegin kiirek kemikleri arasina (dorso-
skapular bolge) uygulayin. Dogru dozun hesaplanmasi icin kopek dozlama esnasinda
tartilmalidir.

Yetersiz doz uygulamasi kullanimin etkisiz olmasina yol agabilir ve diren¢ gelisimini
destekleyebilir.

Asagidaki tablo bir dozaj rehberi olarak kullanilabilir:

Viicut agirligi (kg)  [Sulandirilmig siispansiyonun hacmi (ml)

3) 0,5
10 1
15 1,5
20 2

25 2,5



30 3
35 3,5
40 4
45 4,5
50 3)
95 5,9
60 6

Agirlig1 5 kg'dan az veya 60 kg'dan fazla olan kopekler i¢in dozu buna gore hesaplayin.

11k kullanim Oncesi siispansiyonun hazirlanmasi:

1 toz flakonunu 15 ml ¢dziicii ile sulandirm. Uriiniin sulandirilmasi i¢in 18 G steril transfer
ignesi ve steril 20 ml siringa kullanilmasi 6nerilir.

1. Sulandirmadan 6nce topaklari parcalamak i¢in fluralaner toz flakonunu sallayin.

2. Cozicii flakonunu igerigi gozle goriiliir sekilde homojen hale gelinceye kadar en az 3

kez ters gevirin.

3. Once ¢oziicii sisesine 14 ml'ye kadar hava enjekte edin, ardindan siseden 15 ml ¢oziici
cekin (resim A). Flakon i¢inde sulandirma icin gerekenden daha fazla ¢oziicii
mevcuttur. icerisinde ¢dziiciiniin geri kalaniin bulundugu flakonu atin.

4. Fluralaner toz flakonunun iist kismina 25 G'lik bir havalandirma ignesi takin (resim

5. Flakonu elinizde yatay olarak déndurirken, tozun tamamen 1slanmasini saglamak
icin 15 ml ¢oziiciiyli yavasga fluralaner toz flakonuna aktarin (resim C).
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6. Coziict eklendikten sonra, havalandirma ignesini ve transfer ignesini toz fluralaner
flakonundan ¢ikarin. igneleri atin. Havalandirma ignesi iiriin uygulamasi igin
tasarlanmamuistir.

7. lyice karistirilmis bir siispansiyon elde edilene kadar flakonu en az 30 saniye kuvvetli
bir sekilde ¢alkalayin. Sulandirilmis iiriin opak beyaz ila soluk sar1 renkte hafif viskoz
bir stispansiyondur ve igerisinde neredeyse hig topak bulunmaz.

8. Cam flakonun etiketinde yazili olan son kullanma tarihi, satis i¢in ambalajlanmig toz
i¢cin gecerlidir. Sulandirma isleminin ardindan siispansiyonun, sulandirma tarihinden
itibaren 3 ay igerisinde atilmasi gerekir. Atilma tarihini cam flakonun etiketine yazin.

Sulandirilmis siispansiyonun képege uygulanma yontemi:




1. Kopegin kilosuna gore uygulanacak dozu belirleyin.
2. Uygulama igin steril bir enjektor ve steril bir 18 G igne kullanin.
3. Fluralaner tozu, beklemenin ardindan siispansiyondan ayrilacaktir. Her
kullanimdan 6nce, homojen bir siispansiyon elde etmek i¢in sulandirilmis flakonu 30
saniye kuvvetlice calkalayin.
4. Dozlamadan 6nce flakona hava enjekte etmek gerekebilir.
5. Homojen bir siispansiyon ve dogru dozlamayi1 saglamak icin doz, dozlama
enjektoriine ¢ekildikten sonra yaklasik 5 dakika i¢cinde uygulanmalidir.
6. Uriinii deri alt1 yoldan, 6rn. dorsal-skapular bolgeye enjekte edin.
Sulandirilmig siispansiyonun bulundugu flakonun tipasint 20 kereden fazla delmeyin.
Coktiikten sonra sulandirma isleminde, homojen bir siispansiyon elde etmek amaciyla flakonu
en az 30 saniye kuvvetlice calkalayin.
Tedavi programi

Pire ve kene enfestasyonlar1 igin, yeniden uygulama ihtiyaci ve siklig1 profesyonel tavsiyeler
uyarinca belirlenmeli ve yerel epidemiyolojik durum ve hayvanin yasam tarzi dikkate
alinmalidir. Bu veteriner tibbi iiriin ile tedavi yilin herhangi bir zamaninda baslatilabilir ve
kesintisiz olarak devam edebilir. Bkz. “Ozel Klinik Bilgiler ve Hedef Tiirler igin Ozel Uyarilar”.

OZEL KLINIiK BILGILER ve HEDEF TURLER ICIiN OZEL UYARILAR

Parazitlerin fluralanere maruz kalmalar1 i¢in konakg¢idan beslenmeye baslamalart gerekir; bu
nedenle parazit kaynakli hastaliklarin (Babesia canis canis ve D. caninum dahil) bulagsma riski
tamamen diglanamaz.

Antiparaziterlerin gereksiz sekilde veya verilen talimatlara aykir1 sekilde kullanimi direng
secilim baskisini artirabilir ve etkinligin azalmasina yol acgabilir. Bu veteriner tibbi iiriinii
kullanma karari, her bir hayvan i¢in parazit tiirlerinin ve yiikiiniin veya epidemiyolojik
Ozellikleri temelinde (lirtintin 12 aylik etki siiresi gz onlinde bulundurularak) enfestasyon
riskinin dogrulanmasina dayanilarak alinmalidir.

Ayni evde yasayan diger hayvanlarin parazitlerle yeniden enfeksiyon kaynagi olabilecegi
thtimali dikkate alinmali ve bu hayvanlar uygun bir veteriner tibbi iiriintiyle gereken sekilde
tedavi edilmelidir.

Uriiniin giivenilirligi dnceden epilepsisi olan kdpeklerde degerlendirilmemistir. Bundan dolayz,
bu tiir kopeklerde sorumlu veteriner tarafindan yapilan yarar/risk degerlendirmesine dayali
olarak dikkatli kullanilmalidir.

Mevcut verilerin yoklugunda, bu veteriner tibbi iiriin 6 ayliktan kii¢iikk yavru kopeklerde
kullanilmamalidir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim: Gebelik ve emzirme doneminde veteriner tibbi
triiniin giivenilirligi kanitlanmamistir. Yalnizca sorumlu veteriner hekim tarafindan fayda-risk
degerlendirmesine uygun olarak kullanilmalidir.

ISTENMEYEN ETKIiLER

Kopek:

Yaygin

(tedavi edilen 100 hayvan / 1 ila 10 hayvan)

Enjeksiyon yerinde sislik*



Istah azalmasi
Yorgunluk
Hiperemik mukoza zarlar1

Yaygin olmayan
(tedavi edilen 1.000 hayvan / 1 ila 10 hayvan)

Seyrek Kusma, Ishal
(tedavi edilen 10.000 hayvan/ 1 ila 10 hayvan) ’
Cok seyrek Kas tremoru, Ataksi, Konvlsiyon; Alerjik|

(munferit raporlar da dahil olmak (izere, tedavi| 6dem, Asir1 duyarlilik reaksiyonu;

edilen 10.000 hayvanda 1 hayvandan az) Kasinti.

Elle hissedilebilen ve/veya gozle goriilebilen, inflamatuar olmayan, agrisiz, zamanla
kendiliginden kaybolan kitleler

kendiliginden kaybolan

Istenmeyen etkilerin raporlanmasi énemlidir. Veteriner tibbi iiriinlerin siirekli giivenilirlik
izlemesinin yapilmasina olanak saglar. Bildirimler, tercihen bir veteriner hekim araciligiyla,
ulusal raporlama sistemi Uzerinden pazarlama izin sahibine veya ulusal yetkili otoriteye
gonderilmelidir.

ILAC ETKILESIMLERI

Fluralaner, plazma proteinlerine yiiksek oranda baglidir ve nonsteroid anti-inflamatuar ilaclar
(NSAIil'ler) ve kumarin tiirevi varfarin gibi diger yiiksek oranda bagli aktif maddelerle rekabet
edebilir. Fluralanerin kopek plazmasinda karprofen veya varfarin varliginda beklenen
maksimum plazma konsantrasyonlarinda inkiibe edilmesi fluralaner, karprofen veya varfarinin
proteine baglanmasini azaltmamustir. Klinik saha testleri sirasinda, bu veteriner tibbi iiriin ile
rutin olarak kullanilan veteriner tibbi {irlinler arasinda herhangi bir etkilesim gézlenmemistir.
Gegimlilik ¢alismast bulunmadigindan, bu veteriner tibbi {iriin diger veteriner tibbi iiriinlerle
karistirilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Onerilen dozun 3 ve 5 kati olan 15 mg fluralaner/kg viicut agirligi 4 ayda bir toplam 6 doz
seklinde (1, 120, 239, 358, 477 ve 596. giinler) 6 aylik yavru kopeklere deri alt1 yoldan
uygulandiktan sonra, tedaviyle iliskili tek bulgu zamanla diizelen enjeksiyon yeri kitleleri ile
siirlt kalmastir.

Etkin madde fluralaner ¢oklu ilag direnci proteini 1 (MDR1 -/-) eksikligi olan Collie cinsi
kopeklerde, 6nerilen maksimum dozun 3 kat1 (168 mg/kg viicut agirhifi) tek oral uygulamay1
takiben iyi tolere edilmistir. Deri alti uygulamadan sonra fluralanere en yiiksek sistemik
maruziyet oral uygulamaya kiyasla daha yiiksek olmadigindan, bu veteriner tibbi {iriiniin deri
alt1 enjeksiyonu MDR1(-/-) kbpeklerde giivenli kabul edilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Gecerli degildir.

KONTRENDIKASYONLAR

Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik durumunda
kullanmayniz.



GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf Oomrii
gecmis ve ambalaji1 hasarli iirlinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Insanlarda fluralaner veya benzil alkole kars1 potansiyel olarak ciddi olabilen asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 bildirilmistir. Ayrica enjeksiyon yeri reaksiyonlar1 da meydana gelebilir. Bu
veteriner tibbi iiriin uygulanirken kazayla kendi kendine enjeksiyondan ve dermal maruziyetten
kaginmak i¢in 6zen gosterilmelidir. Yan etkiler, asir1 duyarlilik reaksiyonlari veya enjeksiyon
yeri reaksiyonlarinin eslik ettigi kazara kendi kendine enjeksiyon halinde doktora bagvurun.
Etiketi veya prospektusi gosterin. Ciltle kazara temas halinde, cildi derhal sabun ve suyla
yikayin. Gozle kazara temas halinde, gozleri derhal temiz suyla yikaym. Kullandiktan sonra
ellerinizi yikayimiz.

Bu veteriner tibbi {iriin yalnizca veteriner hekimler tarafindan veya veteriner hekimlerin yakin
gbzetimi altinda uygulanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Ozel bir muhafaza kosulu gerekmemektedir. Sulandirildiktan sonra 30°C’nin altinda muhafaza
ediniz. Raf 0mrii hem toz flakon hem de ¢oziicii i¢in iiretim tarihinden itibaren satisa sunulmus
haliyle 3 y1l, sulandirildiktan sonra 3 aydir. Tipa 20 defadan fazla delinmemelidir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan {irlin ve artik materyaller ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Toz flakon ve ¢Oziicii, bromobiitil kauguk tipa ile kapatilmis ve aliiminyum ge¢meli kapaklar
ile miihiirlenmis 20 m1’lik Tip I cam flakonlar.

Her karton kutu 1, 2, 5 veya 10 set fluralaner toz flakonu (2,51 g fluralaner), ¢cézlci flakonu
(16 ml ¢oziicii) ve steril 25 G havalandirma ignesi igerir.

Tum ambalaj boyutlar1 piyasada bulunmayabilir.

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

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHI: 13.07.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
14.04.2026 — 016/0033

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:
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Esentepe mah. Biiyiikdere cad. No: 199 Levent 199 Ofis blogu Kat:13-14-15 Sisli/ Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI:
Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedilsberger Strasse 2-4 26169 Friesoythe/Almanya



Dis ambalaj metni

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
BRAVECTO 365
Enjeksiyonluk Suspansiyon i¢in Toz ve COzucusu
Kdpekler icin Ektoparaziter

BILESIMI
Toz flakonu, 2.51 g fluralaner igermekte; sulandirilmig {iriin, her 1 ml’sinde 150 mg fluralaner
ve koruyucu olarak da 20 mg benzil alkol (E1519) icermektedir.

KULLANIM SAHASI/ ENDIKASYONLAR
Kopeklerde kene ve pire enfestasyonlarinin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU

Deri alt1 kullanim i¢indir.

Her kg viicut agirligi i¢in 0,1 ml sulandirilmis siispansiyonu deri alt1 yoldan, 6rnegin képegin
kiirek kemikleri arasina (dorso-skapular bolge) uygulayin.

Detayli bilgi icin prospektiisii okuyunuz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan once prospektiisii okuyunuz. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner
hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Ozel bir muhafaza kosulu gerekmemektedir. Sulandirildiktan sonra 30°C nin altinda muhafaza
ediniz. Raf dmrii hem toz flakon hem de ¢6ziicii i¢in iiretim tarihinden itibaren satisa sunulmus
haliyle 3 yil, sulandirildiktan sonra 3 aydir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiIHi VE NO:
14.04.2026 — 016/0033

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:
Intervet Veteriner laglar1 Paz. ve Tic. Ltd. Sti.
Esentepe mah. Biiyiikdere cad. No: 199 Levent 199 Ofis blogu Kat:13-14-15 Sisli/ Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI:
Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedilsberger Strasse 2-4 26169 Friesoythe/Almanya
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Havalandirma ignesi iiriin uygulamasi icin tasarlanmamistir. Kullanmadan once
prospektist okuyunuz.

SERI NO:
S.K.T.:
KDV DAHIL P.S.F.:

ic ambalaj metni

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
BRAVECTO 365
Enjeksiyonluk Suspansiyon i¢in Toz ve C6zucisu
Kopekler icin Ektoparaziter

Toz flakonu, 2.51 g fluralaner icermekte; sulandirilmig iiriin, her 1 ml’sinde 150 mg fluralaner
ve koruyucu olarak da 20 mg benzil alkol (E1519) igcermektedir. Kullanmadan ©nce
prospektist okuyunuz.

Deri alt1 yolla kullanim i¢indir.

Seri no:

Ur. Tar.:

Cozicu metni

SADECE HAYVAN SAGLIGINDA KULLANILIR
BRAVECTO 365 Cozucusu
Bravecto 365 Enjeksiyonluk Siispansiyon i¢in Toz i¢in kullanilan steril ¢oziicii.

25°C altinda, buzdolabina konulmadan, dondurulmadan, 1siktan koruyarak saklanmalidir. Raf
omrii liretim tarihinden itibaren 3 yildir. Koruyucu olarak 22,3 mg/ml benzil alkol (E1519)
icermektedir. Kullanmadan 6nce prospektusi okuyunuz.

16 ml. Siispansiyonu sulandirmak i¢in sadece 15 ml’sini kullaniniz. Geri kalanini imha ediniz.
Pazarlama izni Sahibi Ad1 ve Adresi: Intervet Vet. flaglari Paz. ve Tic. Ltd. Sti. Istanbul
Uretim Yeri Ad1 ve Adresi: Vet Pharma Friesoythe GmbH/Almanya

Seri no:
SK.T.:



