URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi

BRAVECTO® SPOT ON

Cok kiiciik kopekler icin 112.5 mg (2 — 4.5 kg)
Kiiciik kopekler i¢in 250 mg (>4.5 — 10 kg)

Orta boy kopekler i¢cin 500 mg (>10 — 20 kg)
Biiytik kopekler i¢in 1.000 mg (>20 — 40 kg)
Cok biiyiik kopekler i¢in 1.400 mg (>40 — 56 kg)

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Aktif madde:
Her 1 ml 280 mg fluralaner igerir.
Her bir pipetteki dagilimi;

Pipet icerigi (ml) Fluralaner (mg)
Cok kiigiik kopekler icin 2-4,5 kg 0.4 112.5
Kiictlik kopekler i¢in >4,5-10 kg 0.89 250
Orta boy kopekler i¢in >10-20 kg 1.79 500
Biiyiik kopekler i¢in >20-40 kg 3.57 1.000
Biiyiik kopekler i¢in >40-56 kg 5.0 1.400

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

3. FARMASOTIK SEKIL

Damlatma (Spot-On) Cozelti.
Berrak renksizden sariya kadar degisen renkte ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiir
Kopek

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Kopeklerde kene ve pire enfestasyonlarinin tedavisi.

Bu veteriner tibbi {iriin, asagidaki 6zelliklere sahip sistemik bir insektisit ve akarisittir.

- Hizli ve 12 hafta boyunca kalic1 pire (Ctenocephalides felis ve Ctenocephalides canis)
oldiirtici etki,

- Hizlh ve 12 hafta boyunca kalict kene (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus ve
Dermacentor reticulatus) oldiirticti etki,

Pire ve keneler aktif maddeye maruz kalmak i¢in konakg¢iya tutunmus ve beslenmeye baglamis
olmaldir.

Bu iirtin Pire Alerjik Dermatitis (FAD/PAD) hastaliginin kontroliinde uygulanan tedavi
stratejisinin bir pargasi olarak kullanilabilir.

Demodex canis’in neden oldugu demodikozis tedavisi.

Sarkoptik akar (Sarcoptes scabiei var. canis) enfestasyonlarinin tedavisi.



4.3. Kontrendikasyonlar
Aktif madde veya bilesenlerden herhangi birine karsi asir1 duyarlilik olmasi durumunda
kullanilmamalidir.

4.4,  Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Parazitlerin Fluralaner’e maruz kalmalar1 i¢in 6nce konakg¢idan beslenmeleri gerekmektedir.
Bu nedenle parazit kaynakli hastaliklarin bulagsma riski géz ardi edilmemelidir.

4.5.  Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Hayvanin gozlerine temastan kaginilmalidir.
Dogrudan deri lezyonlar lizerinde kullanmayiniz.
Uygulamadan sonraki 3 giin i¢inde kdpegi yikamayiniz, suya veya denize girmesine izin
vermeyiniz.
Yeterli veri olmadigindan bu Veteriner tibbi {iriin 8 haftadan kiiciik ve 2 kg’dan hafif kopek
yavrularinda kullanilmamalidir.
Uriiniin 8 haftadan kisa araliklarda kullaniminin giivenilirliine iliskin testler yapilmadigindan,
iiriin 8 haftadan once tekrar kullanilmamalidir.
Bu iirlin lokal kullanim amaghdir, oral yoldan uygulanmamalidir.

(i)  Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Temas1 6nlemek i¢in, Uriini kullanirken ve uygularken su sebepler i¢in, satis noktasinda bu
tirtinle birlikte edinilen tek kullanimlik koruyucu eldivenler giyilmelidir:
Potansiyel olarak ciddi olabilen asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 az sayida insanda bildirilmistir.
Uriin, etkin maddeye veya yardimc1 maddelerin herhangi birine  asir1 duyarlilig1 olan kisiler
tarafindan kullanilmamalidir.
Uriin deriye baglanir ve iiriiniin dokiildiikten sonra yiizeylere de baglanabilir.
Ciltle temas sonrast az sayidaki bireylerde deri dokiintiileri, karincalanma veya uyusma
bildirilmistir.
Ciltle temas gerceklesirse, etkilenen bolge hemen sabun ve su ile yikanir.
Hayvanin iizerinde iirliniin uygulandigi bolge fark edilmeyene kadar, bu bdlgeye 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 {iriin ambalajlar1 gosterilmelidir.
Bu tipte diger veteriner tibbi {irlinlere bilinen alerjisi olan veya hassas ciltli kisiler, veteriner
tibbi {irtinline ve tedavi edilen hayvanlara dikkatli sekilde temas etmelidir.
Bu iiriin goz tahrisine neden olabilir. Gozlerle temas halinde, derhal suyla iyice durulanir.
Bu iiriin yutulmasi halinde zararhidir. Cocuklarin iiriine dogrudan erisim saglamasini 6nlemek
i¢in Uirlin kullanima kadar orijinal ambalajinda bulundurulmalidir. Kullanilmis bir pipet hemen
atilmalidir. Kazara yutulmasi durumunda, tibbi yardim alinmalidir ve prospektiis ya da etiket
doktora gdsterilmelidir.
Uriin yiiksek derecede yanicidir. Isidan, kivileimlardan, acik alevden veya diger yakma
kaynaklarindan uzak tutulur.
Ornegin masa veya zemin yiizeyleri {izerine dokiilmesi durumunda, kagit havlu kullanilarak
fazladan iirlin ¢ikarilir ve alan deterjanla temizlenir.

(ili)  Diger Uyarilar



4.6. Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Klinik deneylerde, uygulama bdlgesinde ¢cok yaygin olarak kizariklik veya alopesi gibi hafif ve
gecici deri reaksiyonlari siklikla gézlenmistir (uygulanan kopeklerin %1.2°sinde). Bu iiriiniin
kullanimindan sonra spontan olarak gelisen kusma, ishal, uyusukluk, kasinti, kas titremesi,
ataksi, konviilsiyon ve anoreksiya ¢ok nadiren bildirilmistir.

Istenmeyen etkilerin siklig1 asagidaki siraya gére siniflandirilmigtir:

- Cok yaygin (10 hayvanda 1’den fazla)

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

- Yaygin olmayan (1.000 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 déneminde kullanim
Bu veteriner tibbi iiriiniiniin gebelik ve emzirme doneminde giivenlilirligi onaylanmustir.
Ciftlesme, gebelik ve emzirme doneminde kullanilabilir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Bilinmemektedir.

Fluralaner plazma proteinlerine gii¢lii bir sekilde baglanir ve non-steroid veya anti-enflamatuar
ilaglar (NSAID) ve kumarin tiirevi warfarin gibi diger giiglii baglanan maddelerle rekabet
edebilir. Fluralaner’in kopek plazmasina, karprofen ve varfarin varliginda maksimum beklenen
plazma konsantrasyonunda inkiibasyonu, fluralaner, karprofen veya varfarin’in proteinlere
baglanmasin1 azaltmaz. Laboratuvar ve klinik deneylerde, rutin kullanilan veteriner tibbi
iiriinleri ile Bravecto® spot on kopekler icin damlatma ¢ozeltisi arasinda etkilesim
goriilmemistir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu
Damlatma seklinde kullanilir.

Bravecto spot on asagidaki tabloya gore uygulanmalidir (25-56 mg fluralaner/kg viicut agirligi
olarak belirtilen doza uygun olarak):

Uygulanacak pipetlerin giicii ve sayisi
Kopek viicut Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
agirhg (kg) spot on spot on spot on spot on spot on
112.5 mg 250 mg 500 mg 1.000 mg 1.400 mg
2-45 1

>4.5-10 1

>10-20 1

>20-40 1

>40 — 56 1

56 kg iizeri kopekler icin, viicut agirligina en uygun sekilde iki pipetin kombinasyonu uygulanir.




Uygulama yolu

1. Adim: Kullanmadan hemen 6nce saget ambalaji agin ve pipeti ¢ikarin. Eldivenleri giyin.
Pipet dik bir sekilde (u¢ yukarida olacak
sekilde) alt tarafindan veya iist tarafta,
kapagin hemen altindaki sert kisimdan
tutularak acilmalidir. Cevir-a¢ kapak saat
yoniinde veya tam ters yonde bir tam tur
dondiriilmelidir. Kapak pipetin {istlinde
kalacaktir, pipetten ayrilmasi miimkiin
degildir. Dondiirme hareketi ile kapak
contasiin kirildigi hissedildiginde pipet a¢ilmis ve kullanima hazir durumdadir.

2. Adim: Kolay uygulama i¢in kopek, sirt1 yatay olacak sekilde ayakta ve yatar pozisyonda
durmalidir. Pipet ucu deriye dikey pozisyonda tutularak, kopegin kiirek kemiklerinin ortasina
uygulanir.

3. Adim: Pipeti nazik¢e sikin ve igindekinin tamamini dogrudan kdpegin derisine uygulayin.
Kiiciik kopekler icin tek bir noktaya (hacim kiiclik oldugunda), orta ve biiyiikk kdpeklerde,
omuzdan kuyruk baslangicina kadar dorsal hat boyunca birka¢ noktaya uygulanmalidir. Bir
noktaya 1 ml’den fazla uygulanmaz, zira daha fazlasi deri tarafindan hemen emilemeyerek
kopegin tizerinden akabilir.

Uygulama programi

Optimal kene ve pire kontrolii i¢in, {iriin 12 haftada bir uygulanmalidir.

Demodex canis akar enfeksiyonunun tedavisinde tek doz {iriin uygulanmalidir.

Demodikoz c¢ok faktorlii bir hastalik oldugundan, altta yatan herhangi bir hastalig1 da uygun
sekilde tedavi etmeniz Onerilir.

Sarkoptik uyuz enfeksiyonlar1 tedavisinde (Sarcoptes scabiei var. canis) tek doz iiriin
uygulanmalidir. Uygulamanin tekrar1 ve siklig1 veteriner hekim 6nerisine gore yapilmalidir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Ug farkli deneyde, 8-9 haftalik ve 2.0 — 3.7 kg agirh@indaki kdpek yavrularina, maksimum
onerilen dozun 5 katina kadar doz agim1 (56 mg, 168 mg ve 280 mg fluralaner/kg viicut agirligy),
oOnerilen siireden daha sik (8 haftalik araliklarla) uygulanmis ve hig¢birinde lokal uygulamadan
sonra ters etki gozlenmemistir.

Beagle kopeklerde fluralaner icin 6nerilen dozun 3 katinin oral yolla alinmasi1 durumunda (en
fazla 168 mg/kg viicut agirlig1) doz asiminin iireme performansina ve yavrularin yasamasina
etkisi konusunda herhangi bir bulgu yoktur.

Maksimum 6nerilen dozun 3 katinin bir seferde agiz yoluyla alimi1 (168 mg fluralaner/kg viicut
agirligl), coklu ilag direnci proteini 1 (MDR1 -/-) yetersizligi olan Collie cinsi kdpekler
tarafindan iyi tolere edilmistir. Uygulama ile iligkili klinik belirtiler gozlenmemistir.

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



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmako-terapotik grup: Sistemik kullanima yonelik ektoparaziterler.
ATCvet kodu: QP53B E02

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Fluralaner, bir akarisit ve insektisittir. Kopeklerde kenelere (Ixodes spp., Dermacentor spp., ve
Rhipicephalus sanguineus), pire (Ctenocephalides spp.), Demodex canis uyuzlarma ve
sarkoptik akarlara (Sarcoptes scabiei var. canis)karsi etkilidir. Uygulamadan sonra ilacin
etkinligi, pire (C. felis) i¢in 8 saat, kene (/. ricinus) i¢in 12 saat i¢inde baglar. Fluralaner kene
ve pirelere karsi, beslenme ile baslayan yliksek etki giicline sahiptir, yani hedef parazitlerde
sistemik etkili bir iiriindiir. Fluralaner, ligand-kapili kloriir kanallarina (GABA-reseptor ve
glutamat-reseptor) antagonistik olarak etki eden, artropod sinir sistemindeki boliimlerin giiclii
bir inhibitériidiir. Pire ve sineklerin bocek gama-aminobiitirik asit (GABA) reseptorleri
tizerindeki molekiiler hedefli calismalarda, dieldrin direnci fluralaneri etkilememektedir. In
vitro biyo-analizler, fluralanerin amidinler (kene) organofosfatlar (kene, uyuz), siklodienler
(kene, pire, sinek), makrosiklik laktonlar (deniz biti), fenilpirazoller (kene, pire), benzofenil
tireler (kene), piretroidler (kene, uyuz) ve karbamatlar (uyuz) dahil kanitlanmis saha direncine
sahip olan parazitlere karsi etkili oldugunu gdstermektedir. Uriin, tedavi edilen kdpeklerin
eristigi bolgelerdeki ¢evresel pire popiilasyonunun kontroliine katki saglar. Kdpege yeni gecen
pireler canli yumurta liretemeden Oliir. Bir in-vitro ¢alismada goriildiigii iizere, ¢ok az
miktardaki fluralaner konsantrasyonu dahi canli pire yumurtasi iiretimini durdurmaktadir.
Hayvan lizerindeki yetiskin pirelere kars1 ilag etkisinin hizla ortaya ¢ikmasi ve uzun siireli etkisi
sonucu canli yumurta tiretimi durdurularak pirelerin yasam dongiisii bozulur.

5.2.  Farmakokinetik 6zellikler

Fluralaner lokal uygulama bolgesinden hizla kil, deri ve alt dokulara emilir, buradan yavasca
vaskiiler sisteme emilir. Uygulamadan 7 ila 63 giin sonra plazmada tepe noktasina ulasilir ve
ardindan konsantrasyon yavasca diiser. Plazmada uzun siire dayanmasi ve yavas eliminasyonu
(ti2 =21 gilin) ve kapsamli metabolizmanin olmamas1 nedeniyle dozlar aras1 gecen siirede
fluralaner konsantrasyonu etkili diizeyde kalir. Degisime ugramayan fluralaner diski yoluyla ve
cok az diizeyde idrarla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLiKLER

6.1. Yardimci maddeler
Dimetilasetamid

Glukofurol

Dietiltoluamid (DEET)
Aseton

6.2. Gegcimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3. Raf omrii

Bravecto 112.5 mg Spot-On Damlatma Cozeltisi: 2 yil

Bravecto 250 mg / 500 mg /1000 mg/ 1400 mg Spot-On Damlatma Cozeltisi: 3 yil.
Birincil ambalaj1 acildiktan sonra tamami kullanilmalidr.



6.4. Muhafaza Sartlar

25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan saklanmalidir. Solvent kaybi1 ve
nemlenmeyi 6nlemek i¢in pipetler dis ambalajinda saklanmalidir. Saset kullanilmadan hemen
once agilmalidir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Birim doz iceren pipetler lamine aliiminyum/polipropilen folyodan yapilmis ve HDPE kapakla
kapatilarak lamine aliiminyum folyo saset icinde ambalajlanmistir. Her bir karton kutu 1 veya
2 pipet ve her pipet icin bir ¢ift eldiven icerir. Tiim ambalaj boyutlar1 pazarlanamayabilir.

6.6. Kullamlmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmayan veteriner tibbi {iriinleri veya bu tiir veteriner tibbi iiriinlerinden elde edilen atik
maddeler yerel yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI ve ADRESI

Intervet Veteriner Ilaclar1 Paz. ve Tic. Ltd.Sti.
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Prospektiis
Sadece Hayvan Saghginda Kullamhir

BRAVECTO® SPOT ON
Damlatma Cozeltisi
Kopekler I¢in Ektoparaziter (Insektisit - Akarisit)

BIiLESIMI
Berrak renksizden sariya kadar degisen renkte bir ¢ozelti olup, her ml’de 280 mg fluralaner
icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik: Fluralaner, bir akarisit ve insektisittir. Kopeklerde kenelere (Ixodes spp.,
Dermacentor spp., ve Rhipicephalus sanguineus), pire (Ctenocephalides spp.), Demodex canis
uyuzlarina ve sarkoptik akarlara (Sarcoptes scabiei var. canis) karsi etkilidir. Uygulamadan
sonra ilacin etkinligi, pire (C. felis) i¢in 8 saat, kene (I. ricinus) i¢in 12 saat i¢inde baslar.
Fluralaner kene ve pirelere karsi, beslenme ile baglayan yiiksek etki giiciine sahiptir, yani hedef
parazitlerde sistemik etkili bir {iriindiir. Fluralaner, ligand-kapili kloriir kanallarina (GABA-
reseptor ve glutamat-reseptor) antagonistik olarak etki eden, artropod sinir sistemindeki
boliimlerin giiglii bir inhibitoriidiir. Pire ve sineklerin bocek gama-aminobiitirik asit (GABA)
reseptorleri {izerindeki molekiiler hedefli ¢alismalarda, dieldrin direnci fluralaneri
etkilememektedir. In vitro biyo-analizler, fluralanerin amidinler (kene) organofosfatlar (kene,
uyuz), siklodienler (kene, pire, sinek), makrosiklik laktonlar (deniz biti), fenilpirazoller (kene,
pire), benzofenil iireler (kene), piretroidler (kene, uyuz) ve karbamatlar (uyuz) dahil kanitlanmig
saha direncine sahip olan parazitlere kars1 etkili oldugunu gdstermektedir. Uriin, tedavi edilen
kopeklerin eristigi bolgelerdeki ¢evresel pire popiilasyonunun kontroliine katki saglar. Kopege
yeni gecen pireler canli yumurta tiretemeden Sliir. Bir in-vitro ¢aligmada goriildiigii tizere, cok
az miktardaki fluralaner konsantrasyonu dahi canli pire yumurtasi iiretimini durdurmaktadir.
Hayvan tlizerindeki yetiskin pirelere karsi ilag etkisinin hizla ortaya ¢ikmasi ve uzun siireli etkisi
sonucu canli yumurta tiretimi durdurularak pirelerin yasam dongiisii bozulur.

Farmakokinetik: Fluralaner lokal uygulama bolgesinden hizla kil, deri ve alt dokulara emilir,
buradan yavasca vaskiiler sisteme emilir. Uygulamadan 7 ila 63 giin sonra plazmada tepe
noktasina ulagilir ve ardindan konsantrasyon yavasca diiser. Plazmada uzun siire dayanmasi ve
yavas eliminasyonu (t12 =21 giin) ve kapsamli metabolizmanin olmamasi nedeniyle dozlar aras1
gecen siirede fluralaner konsantrasyonu etkili diizeyde kalir. Degisime ugramayan fluralaner
diski yoluyla ve ¢ok az diizeyde idrarla atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI

Kopeklerde kene ve pire enfestasyonlarinin tedavisi.

Bu veteriner tibbi {iriin, asagidaki ozelliklere sahip sistemik bir insektisit ve akarisittir.

- Hizli ve 12 hafta boyunca kalic1 pire (Ctenocephalides felis ve Ctenocephalides canis)
oldiirtici etki,

- Hizli ve 12 hafta boyunca kalici kene (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus ve
Dermacentor reticulatus) oldiirticti etki,

Pire ve keneler aktif maddeye maruz kalmak i¢in konakg¢iya tutunmus ve beslenmeye baglamis
olmaldir.

Bu iirtin Pire Alerjik Dermatitis (FAD/PAD) hastaliginin kontroliinde uygulanan tedavi
stratejisinin bir pargasi olarak kullanilabilir.

Demodex canis’in neden oldugu demodikozis tedavisi.

Sarkoptik akar (Sarcoptes scabiei var. canis) enfestasyonlarinin tedavisi.



UYGULAMA SEKLI VE DOZU

Damlatma seklinde kullanilir.

Bravecto® spot on asagidaki tabloya gore uygulanmalidir (25-56 mg fluralaner/kg viicut agirhig
olarak belirtilen doza uygun olarak):

Uygulanacak pipetlerin giicii ve sayisi
Kopek viicut Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
agirhg (kg) spot on spot on spot on spot on spot on
112.5 mg 250 mg 500 mg 1.000 mg 1.400 mg
2-45 1

>4.5-10 1

>10-20 1

>20 — 40 1

>40 — 56 1

56 kg lizeri kopekler icin, viicut agirhigina en uygun sekilde iki pipetin kombinasyonu uygulanir.
Uygulama yolu

o & S

1. Adim: Kullanmadan hemen 6nce saset ambalaji acin ve pipeti ¢ikarin. Eldivenleri giyin.
Pipet dik bir sekilde (uc yukarida olacak sekilde) alt tarafindan veya iist tarafta, kapagin hemen
altindaki sert kisimdan tutularak agilmalidir. Cevir-a¢ kapak saat yoniinde veya tam ters yonde
bir tam tur dondiirilmelidir. Kapak pipetin iistiinde kalacaktir, pipetten ayrilmasi miimkiin
degildir. Dondiirme hareketi ile kapak contasinin kirildigi hissedildiginde pipet agilmis ve
kullanima hazir durumdadir.

2. Adim: Kolay uygulama i¢in kopek, sirt1 yatay olacak sekilde ayakta ve yatar pozisyonda
durmalidir. Pipet ucu deriye dikey pozisyonda tutularak, kopegin kiirek kemiklerinin ortasina
uygulanir.

3. Adim: Pipeti nazik¢e sikin ve igindekinin tamamini1 dogrudan kdpegin derisine uygulayin.
Kiigiik kopekler i¢in tek bir noktaya, orta ve biiyiik kopeklerde, omuzdan kuyruk baslangicina
kadar dorsal hat boyunca birka¢ noktaya uygulanmalidir. Bir noktaya 1 ml’den fazla
uygulanmaz, zira daha fazlasi deri tarafindan hemen emilemeyerek kdpegin tizerinden akabilir.

Uygulama programi

Optimal kene ve pire kontrolii i¢in, {iriin 12 haftada bir uygulanmalidir.

Demodex canis akar enfeksiyonunun tedavisinde tek doz {iriin uygulanmalidir.

Demodikoz ¢ok faktorlii bir hastalik oldugundan, altta yatan herhangi bir hastaligi da uygun
sekilde tedavi etmeniz Onerilir.

Sarkoptik uyuz enfeksiyonlar1 tedavisinde (Sarcoptes scabiei var. canis) tek doz iiriin
uygulanmalidir. Uygulamanin tekrar1 ve siklig1 veteriner hekim 6nerisine gore yapilmalidir.




HEDEF TURLER iCIN OZEL KLINIK BIiLGILER

Parazitlerin Fluralaner’e maruz kalmalar1 i¢in 6nce konakg¢idan beslenmeleri gerekmektedir.
Bu nedenle parazit kaynakli hastaliklarin bulagsma riski géz ardi edilmemelidir.

Hayvanin gozlerine temastan kagiilmalidir.

Dogrudan deri lezyonlar lizerine kullanmayiniz.

Uygulamadan sonraki 3 giin i¢inde kdpegi yikamayiniz, suya veya denize girmesine izin
vermeyiniz.

Yeterli veri olmadigindan bu veteriner tibbi iiriin 8 haftadan kiiglik ve 2 kg’dan hafif kopek
yavrularinda kullanilmamalidir.

Uriiniin 8 haftadan kisa araliklarda kullaniminin giivenilirliine iliskin testler yapilmadigindan,
iriin 8 haftadan once tekrar kullanilmamalidir.

Bu iirlin lokal kullanim amaghdir, oral yoldan uygulanmamalidir.

Gebelikte kullanim:
Bu veteriner tibbi {irlinliniin gebelik ve emzirme doneminde giivenilirligi onaylanmustir.
Ciftlesme, gebelik ve emzirme doneminde kullanilabilir.

ISTENMEYEN YAN ETKILER

Klinik deneylerde, uygulama bolgesinde ¢cok yaygin olarak kizariklik veya alopesi gibi hafif ve
gecici deri reaksiyonlari siklikla gézlenmistir (uygulanan kdpeklerin %1.2°sinde). Bu iiriiniin
kullanimindan sonra spontan olarak gelisen kusma, ishal, uyusukluk, kasinti, kas titremesi,
ataksi, konviilsiyon ve anoreksiya ¢ok nadiren bildirilmistir.

ILAC ETKILESIMLERI

Bilinmemektedir.

Fluralaner plazma proteinlerine giiglii bir sekilde baglanir ve non-steroid veya anti-enflamatuar
ilaclar (NSAID) ve kumarin tiirevi warfarin gibi diger gii¢lii baglanan maddelerle rekabet
edebilir. Fluralaner’in kopek plazmasina, karprofen ve varfarin varliginda maksimum beklenen
plazma konsantrasyonunda inkiibasyonu, fluralaner, karprofen veya varfarin’in proteinlere
baglanmasini1 azaltmaz. Laboratuvar ve klinik deneylerde, rutin kullanilan veteriner tibbi
iiriinleri ile Bravecto® spot on k&pekler i¢in damlatma ¢ozeltisi arasinda etkilesim
goriilmemistir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Ug farkli deneyde, 8-9 haftalik ve 2.0 — 3.7 kg agirhgindaki kdpek yavrularina, maksimum
onerilen dozun 5 katina kadar doz asim1 (56 mg, 168 mg ve 280 mg fluralaner/kg viicut agirligi),
oOnerilen silireden daha sik (8 haftalik araliklarla) uygulanmis ve higbirinde lokal uygulamadan
sonra ters etki gdzlenmemistir.

Beagle kopeklerde fluralaner i¢in 6nerilen dozun 3 katinin oral yolla alinmasi1 durumunda (en
fazla 168 mg/kg viicut agirligl) doz asiminin lireme performansina ve yavrularin yasamasina
etkisi konusunda herhangi bir bulgu yoktur.

Maksimum 6nerilen dozun 3 katinin bir seferde agiz yoluyla alimi1 (168 mg fluralaner/kg viicut
agirhigl), ¢oklu ilag direnci proteini 1 (MDR1 -/-) yetersizligi olan Collie cinsi kdpekler
tarafindan iyi tolere edilmistir. Uygulama ile iliskili klinik belirtiler gézlenmemistir.

KONTRENDIKASYONLARI
Aktif madde veya bilesenlerden herhangi birine karsi asir1 duyarlilik olmasi durumunda
kullanilmamalidir.

GIDALARDA ILAC KALINTI UYARILARI
la¢ Kahnti Arinma Siiresi (I.K.A.S.); Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.



GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde, gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.
Ambalaj1 hasarli tiriinleri satin almayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER

Temas1 onlemek i¢in, Uriinii kullanirken ve uygularken su sebepler i¢in, satis noktasinda bu
tirtinle birlikte edinilen tek kullanimlik koruyucu eldivenler giyilmelidir:

Potansiyel olarak ciddi olabilen asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 az sayida insanda bildirilmistir.
Uriin, etkin maddeye veya yardimci maddelerin herhangi birine  asir1 duyarlilig1 olan kisiler
tarafindan kullanilmamalidir.

Uriin deriye baglanir ve iiriiniin dokiildiikten sonra yiizeylere de baglanabilir.

Ciltle temas sonras1 az sayidaki bireylerde deri dokiintiileri, karincalanma veya uyusma
bildirilmistir.

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

Hayvanin iizerinde iirliniin uygulandigi bolge fark edilmeyene kadar, bu bolgeye temas
etmekten kaginin. Buna, hayvana sarilma ve hayvanla yatak paylagimi da dahildir. Uygulama
yerinin kurumasi 48 saate kadar siirmektedir ancak daha uzun bir siire belirgin olmaya devam
etmektedir.

Deri reaksiyonlari meydana gelirse, bir doktora danismali ve iirlin ambalajlar1 gosterilmelidir.
Bu tipte diger veteriner tibbi iirlinlere bilinen alerjisi olan veya hassas ciltli kisiler, veteriner
tibbi liriiniine ve tedavi edilen hayvanlara dikkatli sekilde temas etmelidir.

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

Bu {iriin yutulmasi halinde zararlidir. Cocuklarin iiriine dogrudan erigim saglamasini1 6nlemek
icin iirlin kullanima kadar orijinal ambalajinda bulundurulmalidir. Kullanilmis bir pipet hemen
atilmalidir. Kazara yutulmasi durumunda, tibbi yardim alinmalidir ve prospektiis ya da etiket
doktora gosterilmelidir.

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

Ornegin masa veya zemin yiizeyleri {izerine dokiilmesi durumunda, kagit havlu kullanilarak
fazladan iirlin ¢ikarilir ve alan deterjanla temizlenir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan saklanmalidir. Solvent kayb1 ve
nemlenmeyi dnlemek i¢in pipetler dis ambalajinda saklanmalidir. Saset kullanilmadan hemen
once acilmalidir.

Bravecto 112.5 mg Spot-On Damlatma Cozeltisi: 2 yil

Bravecto 250 mg / 500 mg /1000 mg/ 1400 mg Spot-On Damlatma Cozeltisi: 3 yil.

Birincil ambalaji agildiktan sonra tamami kullanilmalidir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmayan veteriner tibbi {riinleri veya bu tiir veteriner tibbi {riinlerden kalan atik
maddeler yerel yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI

Birim doz igeren pipetler lamine aliiminyum/polipropilen folyodan yapilmis ve HDPE kapakla
kapatilarak lamine aliiminyum folyo saset i¢inde ambalajlanmistir. Her bir karton kutu 1 veya
2 pipet ve her pipet i¢in bir ¢ift eldiven igerir. Tiim ambalaj boyutlar1 pazarlanamayabilir.



SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesiyle; eczane, veteriner muayenehaneleri ve poliklinikleri ile hayvan
hastanelerinde satilir (VHR).
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Dis Etiket (112.5 mg)

Sadece Hayvan Saghginda Kullamhir
BRAVECTO® SPOT ON
Damlatma Cozeltisi
112.5 mg Fluralaner

2-45kg
0.4 ml
Kopekler i¢in Ektoparaziter (Insektisit - Akarisit)
BILESIiMI
Berrak renksizden sariya kadar degisen renkte bir ¢ozelti olup, her ml’de 280 mg fluralaner
igerir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI

Kopeklerde kene, pire, uyuz ve akar enfestasyonlarinin tedavisi. Ayn1 zamanda pire alerjik
dermatitis hastaliinin kontroliinde uygulanan tedavi stratejisinin bir pargasi olarak
kullanilabilir.

UYGULAMA SEKLIi VE DOZU

Uygulama sekli: Damlatma seklinde kullanilir.

2-4.5 kg agirhgindaki kopeklere bir pipet Bravecto® spot on asagidaki sekle gore
uygulanmalidir (25-56 mg fluralaner/kg viicut agirligi olarak belirtilen doza uygun olarak).

N7/ b

Uygulama adimlari, programi, 6nerileri ve uyarilari i¢in prospektiisii okuyunuz.

fla¢ Kahnti Arinma Siiresi (I.K.A.S.); Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.
MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan saklanmalidir.

Solvent kayb1 ve nemlenmeyi 6nlemek i¢in pipetler dis ambalajinda saklanmalidir. Saset
kullanilmadan hemen 6nce agilmalidir.

Bravecto 112.5 mg Spot-On Damlatma Cozeltisi: 2 yil

Bravecto 250 mg / 500 mg /1000 mg/ 1400 mg Spot-On Damlatma Cozeltisi: 3 yil.

Birincil ambalaji agildiktan sonra tamami kullanilmalidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI

Birim doz igeren pipetler lamine aliiminyum/polipropilen folyodan yapilmis ve HDPE kapakla
kapatilarak lamine aliiminyum folyo saset icinde ambalajlanmistir. Her bir karton kutu 1 veya
2 pipet ve her pipet icin bir ¢ift eldiven igerir.
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Dis Etiket (250 mg)

Sadece Hayvan Saghginda Kullamhir
BRAVECTO® SPOT ON
Damlatma Cozeltisi
250 mg Fluralaner

>4.5 - 10 kg
0.89 ml
Kopekler i¢in Ektoparaziter (Insektisit - Akarisit)
BILESIiMI
Berrak renksizden sartya kadar degisen renkte bir ¢ozelti olup, her ml’de 280 mg fluralaner
igerir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI

Kopeklerde kene, pire, uyuz ve akar enfestasyonlarinin tedavisi. Ayn1 zamanda pire alerjik
dermatitis hastaliinin kontroliinde uygulanan tedavi stratejisinin bir pargasi olarak
kullanilabilir.

UYGULAMA SEKLIi VE DOZU

Uygulama sekli: Damlatma seklinde kullanilir.

>4.5-10 kg agirhgindaki kopeklere bir pipet Bravecto® spot on asagidaki sekle gore
uygulanmalidir (25-56 mg fluralaner/kg viicut agirligi olarak belirtilen doza uygun olarak).

N7/ b

Uygulama adimlari, programi, 6nerileri ve uyarilari i¢in prospektiisii okuyunuz.

fla¢ Kahnti Arinma Siiresi (.K.A.S.); Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.
MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan saklanmalidir.

Solvent kayb1 ve nemlenmeyi 6nlemek i¢in pipetler dis ambalajinda saklanmalidir. Saset
kullanilmadan hemen 6nce agilmalidir.

Bravecto 112.5 mg Spot-On Damlatma Cozeltisi: 2 yil

Bravecto 250 mg / 500 mg /1000 mg/ 1400 mg Spot-On Damlatma Cozeltisi: 3 yil.

Birincil ambalaji agildiktan sonra tamami kullanilmalidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI

Birim doz igeren pipetler lamine aliiminyum/polipropilen folyodan yapilmis ve HDPE kapakla
kapatilarak lamine aliiminyum folyo saset icinde ambalajlanmistir. Her bir karton kutu 1 veya
2 pipet ve her pipet icin bir ¢ift eldiven igerir.
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Dis Etiket (500 mg)

Sadece Hayvan Saghginda Kullamhir
BRAVECTO® SPOT ON
Damlatma Cozeltisi
500 mg Fluralaner

>10 - 20 kg
1.79 mi
Kopekler i¢in Ektoparaziter (Insektisit - Akarisit)
BILESIiMI
Berrak renksizden saritya kadar degisen renkte bir ¢ozelti olup, her ml’de 280 mg fluralaner
igerir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI

Kopeklerde kene, pire, uyuz ve akar enfestasyonlarinin tedavisi. Ayn1 zamanda pire alerjik
dermatitis hastaliinin kontroliinde uygulanan tedavi stratejisinin bir pargasi olarak
kullanilabilir.

UYGULAMA SEKLIi VE DOZU

Uygulama sekli: Damlatma seklinde kullanilir.

>10-20 kg agirhgindaki kopeklere bir pipet Bravecto® spot on asagidaki sekle gore
uygulanmalidir (25-56 mg fluralaner/kg viicut agirligi olarak belirtilen doza uygun olarak).

N7/ b

Uygulama adimlari, programi, 6nerileri ve uyarilari i¢in prospektiisii okuyunuz.

fla¢ Kahnti Arinma Siiresi (I.K.A.S.); Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.
MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan saklanmalidir.

Solvent kayb1 ve nemlenmeyi 6nlemek i¢in pipetler dis ambalajinda saklanmalidir. Saset
kullanilmadan hemen 6nce agilmalidir.

Bravecto 112.5 mg Spot-On Damlatma Cozeltisi: 2 yil

Bravecto 250 mg / 500 mg /1000 mg/ 1400 mg Spot-On Damlatma Cozeltisi: 3 yil.

Birincil ambalaji agildiktan sonra tamami kullanilmalidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI

Birim doz igeren pipetler lamine aliiminyum/polipropilen folyodan yapilmis ve HDPE kapakla
kapatilarak lamine aliiminyum folyo saset icinde ambalajlanmistir. Her bir karton kutu 1 veya
2 pipet ve her pipet icin bir ¢ift eldiven igerir.
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Dis Etiket (1000 mg)

Sadece Hayvan Saghginda Kullamhir
BRAVECTO® SPOT ON
Damlatma Cozeltisi
1000 mg Fluralaner

>20 - 40 kg
3.57ml
Kopekler i¢in Ektoparaziter (Insektisit - Akarisit)
BILESIiMI
Berrak renksizden sariya kadar degisen renkte bir ¢ozelti olup, her ml’de 280 mg fluralaner
igerir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI

Kopeklerde kene, pire, uyuz ve akar enfestasyonlarinin tedavisi. Ayn1 zamanda pire alerjik
dermatitis hastaliinin kontroliinde uygulanan tedavi stratejisinin bir pargasi olarak
kullanilabilir.

UYGULAMA SEKLIi VE DOZU

Uygulama sekli: Damlatma seklinde kullanilir.

>20-40 kg agirhgindaki kopeklere bir pipet Bravecto® spot on asagidaki sekle gore
uygulanmalidir (25-56 mg fluralaner/kg viicut agirligi olarak belirtilen doza uygun olarak).

N7/ b

Uygulama adimlari, programi, 6nerileri ve uyarilari i¢in prospektiisii okuyunuz.

fla¢ Kahnti Arinma Siiresi (I.K.A.S.); Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.
MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan saklanmalidir.

Solvent kayb1 ve nemlenmeyi 6nlemek i¢in pipetler dis ambalajinda saklanmalidir. Saset
kullanilmadan hemen 6nce agilmalidir.

Bravecto 112.5 mg Spot-On Damlatma Cozeltisi: 2 yil

Bravecto 250 mg / 500 mg /1000 mg/ 1400 mg Spot-On Damlatma Cozeltisi: 3 yil.

Birincil ambalaji agildiktan sonra tamami kullanilmalidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI

Birim doz igeren pipetler lamine aliiminyum/polipropilen folyodan yapilmis ve HDPE kapakla
kapatilarak lamine aliiminyum folyo saset icinde ambalajlanmistir. Her bir karton kutu 1 veya
2 pipet ve her pipet icin bir ¢ift eldiven igerir.
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Dis Etiket (1400 mg)

Sadece Hayvan Saghginda Kullamhir
BRAVECTO® SPOT ON
Damlatma Cozeltisi
1400 mg Fluralaner

>40 — 56 kg
5.0 ml
Kopekler i¢in Ektoparaziter (Insektisit - Akarisit)
BILESIiMI
Berrak renksizden sariya kadar degisen renkte bir ¢ozelti olup, her ml’de 280 mg fluralaner
igerir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI

Kopeklerde kene, pire, uyuz ve akar enfestasyonlarinin tedavisi. Ayn1 zamanda pire alerjik
dermatitis hastaliinin kontroliinde uygulanan tedavi stratejisinin bir pargasi olarak
kullanilabilir.

UYGULAMA SEKLIi VE DOZU

Uygulama sekli: Damlatma seklinde kullanilir.

>40-56 kg agirhgindaki kopeklere bir pipet Bravecto® spot on asagidaki sekle gore
uygulanmalidir (25-56 mg fluralaner/kg viicut agirligi olarak belirtilen doza uygun olarak).

N7/ b

Uygulama adimlari, programi, 6nerileri ve uyarilari i¢in prospektiisii okuyunuz.

fla¢ Kahnti Arinma Siiresi (I.K.A.S.); Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.
MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan saklanmalidir.

Solvent kayb1 ve nemlenmeyi 6nlemek i¢in pipetler dis ambalajinda saklanmalidir. Saset
kullanilmadan hemen 6nce agilmalidir.

Bravecto 112.5 mg Spot-On Damlatma Cozeltisi: 2 yil

Bravecto 250 mg / 500 mg /1000 mg/ 1400 mg Spot-On Damlatma Cozeltisi: 3 yil.

Birincil ambalaji agildiktan sonra tamami kullanilmalidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI

Birim doz igeren pipetler lamine aliiminyum/polipropilen folyodan yapilmis ve HDPE kapakla
kapatilarak lamine aliiminyum folyo saset icinde ambalajlanmistir. Her bir karton kutu 1 veya
2 pipet ve her pipet icin bir ¢ift eldiven igerir.
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Saset Etiket (112.5 mq)

Sadece Hayvan Saghginda Kullamhir
BRAVECTO® SPOT ON
Damlatma Cozeltisi
Kopekler I¢in Ektoparaziter (Insektisit - Akarisit)
0.4 ml
112.5 mg Fluralaner
2 — 4.5 kg kopekler icindir.
Damlatma seklinde kullanilir.

1. Saset acilir. Eldiven takilir.

7/ 2. Kapak cevrilir (kapak pipetin iizerinde
kalir).
3. Tiyler ayrlarak, deri iizerine uygulama
yapilir.

Ayrmtili uygulama adimlari, programi, onerileri
ve uyarilari i¢in prospektiisii okuyunuz.
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Saset Etiket (250 mg)

Sadece Hayvan Saghginda Kullamhir
BRAVECTO® SPOT ON
Damlatma Cozeltisi
Kopekler I¢in Ektoparaziter (Insektisit - Akarisit)
0.89 ml
250 mg Fluralaner
>4.5 — 10 kg kopekler icindir.
Damlatma seklinde kullanilir.

1. Saset acilir. Eldiven takilir.

7/ 2. Kapak cevrilir (kapak pipetin iizerinde
kalir).
3. Tiyler ayrlarak, deri iizerine uygulama
yapilir.

Ayrmtili uygulama adimlari, programi, onerileri
ve uyarilari i¢in prospektiisii okuyunuz.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI
PAZARLAMA IZNi TARIHI VE NO: 09.02.2022 - 015/0086

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Intervet Veteriner Ilaclar1 Paz. ve Tic. Ltd. Sti.

Esentepe Mah. Biiyilkdere Cad. No: 199 Levent 199 Ofis Blogu Kat: 13-14-15, 34394
Sisli/Istanbul

URETIM YERININ ADI VE ADRESI

Patheon Manufacturing Services LLc.

5900 Martin Luther King Jr. Hwy Greenville, NC 27834, USA

Intervet Productions S.A, Rue de Lyons 27 460 Igoville/Fransa

Seri no: Uretim tarihi: Son Kullanma Tarihi:



Saset Etiket (500 mg)

Sadece Hayvan Saghginda Kullamhir
BRAVECTO® SPOT ON
Damlatma Cozeltisi
Kopekler I¢in Ektoparaziter (Insektisit - Akarisit)
1.79 ml
500 mg Fluralaner
>10 — 20 kg kopekler icindir.

Damlatma seklinde kullanilir.

1. Saset agilir. Eldiven takilr.

&) D 2. Kapak c¢evrilir (kapak pipetin iizerinde
kalir).
3. Tiyler ayrilarak, deri {izerine uygulama
yapilir.

Ayrintili uygulama adimlari, programi, 6nerileri
ve uyarilari i¢in prospektiisii okuyunuz.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI
PAZARLAMA IZNi TARIHI VE NO: 09.02.2022 - 015/0086

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Intervet Veteriner Ilaclar1 Paz. ve Tic. Ltd. Sti.

Esentepe Mah. Biiylikdere Cad. No: 199 Levent 199 Ofis Blogu Kat: 13-14-15, 34394
Sisli/Istanbul

URETIM YERININ ADI VE ADRESI

Patheon Manufacturing Services LLc.

5900 Martin Luther King Jr. Hwy Greenville, NC 27834, USA

Intervet Productions S.A, Rue de Lyons 27 460 Igoville/Fransa

Seri no: Uretim tarihi: Son Kullanma Tarihi:



Saset Etiket (1000 mg)

Sadece Hayvan Saghginda Kullamhir
BRAVECTO® SPOT ON
Damlatma Cozeltisi
Kopekler I¢in Ektoparaziter (Insektisit - Akarisit)
3.57 ml
1000 mg Fluralaner
>20 — 40 kg kopekler icindir.
Damlatma seklinde kullanilir.

1. Saset acilir. Eldiven takilir.

7/ 2. Kapak cevrilir (kapak pipetin iizerinde
kalir).
3. Tiyler ayrlarak, deri iizerine uygulama
yapilir.

Ayrmtili uygulama adimlari, programi, onerileri
ve uyarilari i¢in prospektiisii okuyunuz.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI
PAZARLAMA IZNi TARIHI VE NO: 09.02.2022 - 015/0086

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Intervet Veteriner Ilaclar1 Paz. ve Tic. Ltd. Sti.

Esentepe Mah. Biiyiilkdere Cad. No: 199 Levent 199 Ofis Blogu Kat: 13-14-15, 34394
Sisli/Istanbul

URETIM YERININ ADI VE ADRESI

Patheon Manufacturing Services LLc.

5900 Martin Luther King Jr. Hwy Greenville, NC 27834, USA

Intervet Productions S.A, Rue de Lyons 27 460 Igoville/Fransa

Seri no: Uretim tarihi: Son Kullanma Tarihi:



Saset Etiket (1400 mg)

Sadece Hayvan Saghginda Kullamhir
BRAVECTO® SPOT ON
Damlatma Cozeltisi
Kopekler I¢in Ektoparaziter (Insektisit - Akarisit)
5ml
1400 mg Fluralaner
>40 — 56 kg kopekler icindir.
Damlatma seklinde kullanilir.

1. Saset acilir. Eldiven takilir.

7/ 2. Kapak cevrilir (kapak pipetin iizerinde
kalir).
3. Tiyler ayrlarak, deri iizerine uygulama
yapilir.

Ayrmtili uygulama adimlari, programi, onerileri
ve uyarilari i¢in prospektiisii okuyunuz.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI
PAZARLAMA IZNi TARIHI VE NO: 09.02.2022 - 015/0086

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Intervet Veteriner Ilaclar1 Paz. ve Tic. Ltd. Sti.

Esentepe Mah. Biiyiilkdere Cad. No: 199 Levent 199 Ofis Blogu Kat: 13-14-15, 34394
Sisli/Istanbul

URETIM YERININ ADI VE ADRESI

Patheon Manufacturing Services LLc.

5900 Martin Luther King Jr. Hwy Greenville, NC 27834, USA

Intervet Productions S.A, Rue de Lyons 27 460 Igoville/Fransa

Seri no: Uretim tarihi: Son Kullanma Tarihi:



Pipet Etiketi (112.5 mqg)

Sadece Hayvan Saghginda Kullamlhir
BRAVECTO® SPOT ON
Damlatma Cozeltisi
Kopekler I¢in Ektoparaziter (Insektisit - Akarisit)
112.5 mg Fluralaner
0.4 ml

Seri No: Uretim Tarihi: Son Kullanma Tarihi:

Pipet Etiketi (250 mq)

Sadece Hayvan Saghginda Kullamhir
BRAVECTO® SPOT ON
Damlatma Cozeltisi
Kopekler I¢in Ektoparaziter (Insektisit - Akarisit)
250 mg Fluralaner
0.89 ml
Seri No: Uretim Tarihi: Son Kullanma Tarihi:

Pipet Etiketi (500 mq)

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
BRAVECTO® SPOT ON
Damlatma Cozeltisi
Kopekler i¢in Ektoparaziter (Insektisit - Akarisit)
500 mg Fluralaner
1.79 ml
Seri No: Uretim Tarihi: Son Kullanma Tarihi:

Pipet Etiketi (1.000 mq)

Sadece Hayvan Saghginda Kullanilir
BRAVECTO® SPOT ON
Damlatma Cozeltisi
K&pekler Igin Ektoparaziter (Insektisit - Akarisit)
1.000 mg Fluralaner
3.57 ml
Seri No: Uretim Tarihi: Son Kullanma Tarihi:

Pipet Etiketi (1.400 mq)
Sadece Hayvan Saghginda Kullamhr
BRAVECTO® SPOT ON
Damlatma Cozeltisi
Kopekler i¢in Ektoparaziter (Insektisit - Akarisit)
1.400 mg Fluralaner
5Sml
Seri No: Uretim Tarihi: Son Kullanma Tarihi:




URUN OZELLIKLERI OZETi

5. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi

BRAVECTO® SPOT ON

Kiiciik kediler i¢in 112.5 mg (1.2-2.8 kg)
Orta boy kediler i¢in 250 mg (>2.8-6.25 kg)
Biiyiik kediler i¢cin 500 mg (>6.25-12.5 kg)

6. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Aktif madde:
Her 1 ml 280 mg fluralaner igerir.
Her bir pipetteki dagilima;

Pipet icerigi (ml) Fluralaner (mg)
Kiiciik kediler i¢in 1.2-2.8 kg 0.4 112.5
Orta boy kediler i¢in >2.8-6.25 kg 0.89 250
Biiyiik kediler i¢in >6.25-12.5 kg 1.79 500

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

7. FARMASOTIK SEKIL

Damlatma (Spot-On) Cozelti.
Berrak renksizden sariya kadar degisen renkte ¢ozelti.

8. KLINIK OZELLIKLER

10.1. Hedef tir
Kedi

10.2.  Her bir hedef tiir i¢cin kullanim alam

Kedilerde kene ve pire enfestasyonlarinin tedavisi.

Bu veteriner tibbi {irlin, hizli ve 12 hafta boyunca kalic1 pire (Ctenocephalides felis) ve kene
(Ixodes ricinus) dldiirticii etkiye sahip, sistemik bir insektisit ve akarisittir.

Pire ve keneler aktif maddeye maruz kalmak i¢in konakg¢iya tutunmus ve beslenmeye baslamis
olmalidur.

Bu dirtin Pire Alerjik Dermatitis (FAD/PAD) hastaliginin kontroliinde uygulanan tedavi
stratejisinin bir pargasi olarak kullanilabilir.

Kulak uyuzu (Otodectes cynotis) enfestasyonlarin tedavisi.

10.3. Kontrendikasyonlar
Aktif madde veya bilesenlerden herhangi birine karst asir1  duyarlilik vakalarinda
kullanilmamalidir.

10.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Parazitlerin Fluralaner’e maruz kalmalar1 i¢in 6nce konakgidan beslenmeleri gerekmektedir.
Bu nedenle parazit kaynakli hastaliklarin bulagsma riski géz ardi edilmemelidir.



10.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(iv)  Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Hayvanin gozlerine temastan kagiilmalidir. Dogrudan deri lezyonlari {izerine kullanmayiniz.
Yeterli veri olmadigindan bu veteriner tibbi iiriin 9 haftadan kiigiik ve 1.2 kg’dan hafif kedi
yavrularinda  kullamlmamalidir.  Uriiniin 8 haftadan kisa araliklarda kullaniminin
giivenilirligine iliskin testler yapilmadigindan, {iriin 8 haftadan 6nce tekrar kullanilmamalidir.
Bu iiriin lokal kullanim amaglidir, oral yoldan uygulanmamalidir.
Kisa siire dnce iiriin uygulanmis hayvanlarin birbirini yalamasina izin verilmemelidir.

(v) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Temas1 6nlemek igin, tiriini kullanirken ve uygularken su sebepler i¢in, satis noktasinda bu
irlinle birlikte edinilen tek kullanimlik koruyucu eldivenler giyilmelidir:
Potansiyel olarak ciddi olabilen asir1 duyarlilik reaksiyonlart az sayida insanda bildirilmistir.
Uriin, etkin maddeye veya yardimct maddelerin herhangi birine  asir1 duyarliligi olan kisiler
tarafindan kullanilmamalidir.
Uriin deriye baglanir ve iiriiniin dokiildiikten sonra yiizeylere de baglanabilir.
Ciltle temas sonrasi az sayidaki bireylerde deri dokiintiileri, karincalanma veya uyusma
bildirilmistir.
Ciltle temas gergeklesirse, etkilenen bolge hemen sabun ve su ile yikanir.
Hayvanin {izerinde iirlinlin uygulandig1 bolge fark edilmeyene kadar, bu bolgeye temas
etmekten kaginin. 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 reaksiyonlar1 meydana gelirse, bir doktora danigsmali ve iiriin ambalajlar1 gosterilmelidir.
Bu tipte diger veteriner tibbi iirlinlere bilinen alerjisi olan veya hassas ciltli kisiler, veteriner
tibbi iirlinline ve tedavi edilen hayvanlara dikkatli sekilde temas etmelidir.
Bu iirlin goz tahrisine neden olabilir. Gozlerle temas halinde, derhal suyla iyice durulanir.
Bu iirlin yutulmasi halinde zararlidir. Cocuklarin iiriine dogrudan erisim saglamasini 6énlemek
i¢in iirtin kullanima kadar orijinal ambalajinda bulundurulmalidir. Kullanilmis bir pipet hemen
atilmahdir. Kazara yutulmasi 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.
Ornegin masa veya zemin yiizeyleri iizerine dokiilmesi durumunda, kagit havlu kullanilarak
fazladan iiriin ¢ikarilir ve alan deterjanla temizlenir.

(vi)  Diger Uyarilar

10.6. Istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)

Klinik deneylerde, uygulama bolgesinde kizariklik ve prurit veya alopesi gibi hafif ve gegici
deri reaksiyonlar1 ¢ok yaygin olarak gozlenmistir (uygulanan kedilerin %2,2’sinde).
Uygulamadan kisa siire sonra yaygin olmayan su belirtiler goézlenmistir:
uyusukluk/titreme/istah kayb1 (uygulanan kedilerin 9%0,9’unda) veya kusma/agir1 tiikiirtik
iiretimi (uygulanan kedilerin %0,4’{inde).

Farmakovijilans verisi olarak bu iiriiniin kullanimindan sonra ¢ok nadiren kaginti, ataksi ve
konviilsiyonlar bildirilmistir.



Istenmeyen etkilerin sikli1 asagidaki siraya gére siniflandirilmustir:
- Cok yaygin (10 hayvanda 1’den fazla)

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

- Yaygin olmayan (1.000 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)

10.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim
Bu iiriiniiniin gebelik ve emzirme doneminde giivenilirligi test edilmemistir. Sorumlu veteriner
hekim tarafindan yapilacak fayda/risk degerlendirmesi dogrultusunda kullanilmalidir.

10.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

Fluralaner plazma proteinlerine gii¢lii bir sekilde baglanir ve non-steroid veya anti-enflamatuar
ilaglar (NSAID) ve kumarin tiirevi warfarin gibi diger gii¢lii baglanan maddelerle rekabet
edebilir. Fluralaner’in kdpek plazmasina, karprofen ve warfarin varliginda maksimum beklenen
plazma konsantrasyonunda inkiibasyonu, fluralaner, karprofen veya varfarin’in proteinlere
baglanmasini azaltmaz. Laboratuvar ve klinik deneylerde, rutin kullanilan veteriner tibbi
liriinleri ile Bravecto® spot on damlatma ¢ozelti arasinda etkilesim goriilmemistir.

10.9. Dozaj ve kullamim yolu

Damlatma seklinde kullanilir.

Bravecto® spot on asagidaki tabloya gére uygulanmalidir (40-94 mg
fluralaner/kg viicut agirligi olarak belirtilen doza uygun olarak):

Kedinin Uygulanacak pipetlerin giicii ve sayisi
viicut agirh@1 | Bravecto spot on | Bravecto spot on | Bravecto spot
(kg) 112.5 mg 250 mg on 500 mg
1.2-28 1
>2.8-6.25 1
>6.25-12.5 1

12.5 kg tizeri kediler i¢in, viicut agirhigina en uygun sekilde iki pipetin kombinasyonu uygulanir.
Uygulama yolu

1. Adim: Kullanmadan hemen 6nce saset ambalaji acin ve pipeti ¢ikarin. Eldivenleri giyin.
Pipet dik bir sekilde (u¢ yukarida olacak
sekilde) alt tarafindan veya iist tarafta,
kapagim hemen altindaki sert kisimdan
tutularak acilmalidir. Cevir-a¢ kapak saat
yonilinde veya tam ters yonde bir tam tur

dondurulmelidir. Kapak pipetin  istinde
kalacaktir, pipetten ayrilmasi  mumkin
degildir. Dondiirme hareketi ile kapak

contasinin kirildig1 hissedildiginde pipet a¢ilmis ve kullanima hazir durumdadir.

2. Adim: Kolay uygulama i¢in kedi, sirt1 yatay olacak sekilde ayakta ve yatar pozisyonda
durmalidir.

3. Adim: Pipeti nazik¢e sikin ve igindekinin tamamini dogrudan kedinin kafatasinin alt
tarafindaki deriye uygulayin. Ilag, viicut agirhg 6.25 kg’a kadar olan kedilerde tek noktaya,
6.25 kg’dan agir kedilerde iki noktaya uygulanmalidir.

Uygulama programi

Optimal kene ve pire kontrolii i¢in, {irtin 12 haftada bir uygulanmalidir.




Kulak akar1 (otodectes cynotis) i¢in iiriin tek doz uygulanmalidir. Baz1 hayvanlarda alternatif
tiriinlerle tedavi gerekebileceginden, uygulamadan 28 giin sonra veteriner hekim kontroli
Onerilir.

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

Ug farkli deneyde, 9-13 haftalik ve 0.9 — 1.9 kg agirligindaki kedi yavrularina, maksimum
Onerilen dozun 5 katina kadar doz agim1 (93 mg, 279 mg ve 465 mg fluralaner/kg viicut agirligy),
Onerilen siireden daha sik (8 haftalik araliklarla) uygulanmis ve hig¢birinde lokal uygulamadan
sonra ters etki gozlenmemistir.

Maksimum Onerilen dozun agiz yoluyla alimi (93 mg fluralaner/kg viicut agirligi), kediler
tarafindan iyi tolere edilmis, sadece uygulamadan hemen sonra bazi vakalarda kendiliginden
biten salya akitma, 6kslirme ve kusma gézlenmistir.

10.11. Kahinti1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

11. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmako-terapotik grup: Sistemik kullanima yonelik ektoparaziterler.
ATCvet kodu: QP53B E02

11.1. Farmakodinamik ozellikler

Fluralaner, bir akarisit ve insektisittir. Kedilerde kene (Ixodes spp.), pire (Ctenocephalides spp.)
ve kulak akarina (Otodectes cynotis) karsi etkilidir. Uygulamadan sonra ilacin etkinligi, pire (C.
felis) i¢in 12 saat, kene (I. ricinus) i¢in 48 saat i¢inde baslar. Fluralaner kene ve pirelere kars,
beslenme ile baglayan yiiksek etki giicline sahiptir, yani hedef parazitlerde sistemik etkili bir
tiriindiir. Fluralaner, ligand-kapili kloriir kanallarina (GABA-reseptor ve glutamat-reseptor)
antagonistik olarak etki eden, artropod sinir sistemindeki boliimlerin gii¢lii bir inhibitoriidiir.
Pire ve sineklerin bocek gama-aminobiitirik asit (GABA) reseptorleri iizerindeki molekiiler
hedefli caligmalarda, dieldrin direnci fluralaneri etkilememektedir. in vitro biyo-analizler,
fluralanerin amidinler (kene) organofosfatlar (kene, uyuz), siklodienler (kene, pire, sinek),
makrosiklik laktonlar (deniz biti), fenilpirazoller (kene, pire), benzofenil iireler (kene),
piretroidler (kene, uyuz) ve karbamatlar (uyuz) dahil kanitlanmis saha direncine sahip olan
parazitlere kars1 etkili oldugunu gostermektedir. Uriin, tedavi edilen kedilerin eristigi
bolgelerdeki ¢evresel pire popiilasyonunun kontroliine katki saglar. Kediye yeni gecen pireler
canli yumurta liretemeden Oliir. Bir in-vitro ¢alismada goriildiigii lizere, ¢ok az miktardaki
fluralaner konsantrasyonu dahi canli pire yumurtas: tretimini durdurmaktadir. Hayvan
tizerindeki yetigkin pirelere karsi ilag etkisinin hizla ortaya ¢ikmasi ve uzun siireli etkisi sonucu
canli yumurta iiretimi durdurularak pirelerin yasam dongiisti bozulur.

11.2. Farmakokinetik ozellikler

Fluralaner lokal uygulama bdlgesinden sistemik olarak hizla emilir ve uygulamadan 3 ila 21
giin sonra maksimum plazma konsantrasyonlaria ulasir. Plazmada uzun siire dayanmasi ve
yavas eliminasyonu (t1,2 =12 giin) ve kapsamli metabolizmanin olmamasi nedeniyle dozlar arasi
gecen siirede fluralaner konsantrasyonu etkili diizeyde kalir. Degisime ugramayan fluralaner
disk1 yoluyla ve ¢ok az diizeyde idrarla atilir.

12. FARMASOTIK OZELLIKLER

12.1. Yardimci maddeler
Dimetilasetamid



Glukofurol
Dietiltoluamid (DEET)
Aseton

12.2. Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

12.3. Raf é6mrii
Bravecto 112.5 mg Spot-On Damlatma Cozeltisi: 2 yil

Bravecto 250 mg / 500 mg Spot-On Damlatma Cozeltisi: 3 yil.
Birincil ambalaji agildiktan sonra tamami kullanilmalidir.

12.4. Muhafaza Sartlar

25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan saklanmalidir. Solvent kaybi1 ve
nemlenmeyi Onlemek i¢in pipetler dis ambalajinda saklanmalidir. Sasetler kullanilmadan
hemen 6nce agilmalidir.

12.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Birim doz iceren pipetler lamine aliiminyum/polipropilen folyodan yapilmis ve HDPE kapakla
kapatilarak lamine aliiminyum folyo saset icinde ambalajlanmistir. Her bir karton kutu 1 veya
2 pipet ve her pipet icin bir ¢ift eldiven icerir. Tiim ambalaj boyutlar1 pazarlanamayabilir.

12.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmayan veteriner tibbi {iriinleri veya bu tiir veterinerlik tibbi tirtinlerinden elde edilen
atik maddeler yerel yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.

13. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI ve ADRESI

Intervet Veteriner Ilaclar1 Paz. ve Tic. Ltd.Sti.

Esentepe Mah. Biiyiikdere Cad. No: 199 Levent 199 Ofis Blogu Kat: 13-14-15, 34394
Sisli/Istanbul

14. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
015/0086

15. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIHI
09.02.2022

16. METIN DEGISIKLIK TARIHI
10.12.2025




Prospektiis
Sadece Hayvan Saghginda Kullamhir

BRAVECTO® SPOT ON
Damlatma Cozeltisi
Kediler I¢in Ektoparaziter (Insektisit - Akarisit)
BIiLESIMI
Berrak renksizden sariya kadar degisen renkte bir ¢ozelti olup, her ml’de 280 mg fluralaner
icerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Farmakodinamik: Fluralaner, bir akarisit ve insektisittir. Kedilerde kene (Ixodes spp.), pire
(Ctenocephalides spp.) ve kulak akarina (Otodectes cynotis) karsi etkilidir. Uygulamadan sonra
ilacin etkinligi, pire (C. felis) i¢in 12 saat, kene (/. ricinus) i¢in 48 saat i¢cinde baslar. Fluralaner
kene ve pirelere karsi, beslenme ile baglayan yiiksek etki giicline sahiptir, yani hedef parazitlerde
sistemik etkili bir iiriindiir. Fluralaner, ligand-kapili kloriir kanallarina (GABA-reseptor ve
glutamat-reseptor) antagonistik olarak etki eden, artropod sinir sistemindeki boliimlerin giiglii
bir inhibitériidiir. Pire ve sineklerin bocek gama-aminobiitirik asit (GABA) reseptorleri
tizerindeki molekiiler hedefli calismalarda, dieldrin direnci fluralaneri etkilememektedir. In
vitro biyo-analizler, fluralanerin amidinler (kene) organofosfatlar (kene, uyuz), siklodienler
(kene, pire, sinek), makrosiklik laktonlar (deniz biti), fenilpirazoller (kene, pire), benzofenil
ireler (kene), piretroidler (kene, uyuz) ve karbamatlar (uyuz) dahil kanitlanmis saha direncine
sahip olan parazitlere kars1 etkili oldugunu géstermektedir. Uriin, tedavi edilen kedilerin eristigi
bolgelerdeki ¢evresel pire poplilasyonunun kontroliine katki saglar. Kediye yeni gegen pireler
canli yumurta liretemeden Oliir. Bir in-vitro ¢alismada goriildiigii lizere, ¢ok az miktardaki
fluralaner konsantrasyonu dahi canli pire yumurtasi {iretimini durdurmaktadir. Hayvan
tizerindeki yetiskin pirelere kars1 ilag etkisinin hizla ortaya ¢ikmasi ve uzun siireli etkisi sonucu
canlt yumurta tiretimi durdurularak pirelerin yagam dongiisii bozulur.
Farmakokinetik: Fluralaner lokal uygulama bolgesinden sistemik olarak hizla emilir ve
uygulamadan 3 ila 21 giin sonra maksimum plazma konsantrasyonlarina ulasir. Plazmada uzun
stire dayanmas1 ve yavas eliminasyonu (ti2 =12 giin) ve kapsamli metabolizmanin olmamasi
nedeniyle dozlar aras1 gecgen siirede fluralaner konsantrasyonu etkili diizeyde kalir. Degisime
ugramayan fluralaner diski yoluyla ve ¢ok az diizeyde idrarla atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI

Kedilerde kene ve pire enfestasyonlarinin tedavisi.

Bu veteriner tibbi iirlin, hizli1 ve 12 hafta boyunca kalic1 pire (Ctenocephalides felis) ve kene
(Ixodes ricinus) 6ldiiriicii etkiye sahip, sistemik bir insektisit ve akarisittir.

Pire ve keneler aktif maddeye maruz kalmak i¢in konakg¢iya tutunmus ve beslenmeye baglamis
olmalidur.

Bu dirtin Pire Alerjik Dermatitis (FAD/PAD) hastaliginin kontroliinde uygulanan tedavi
stratejisinin bir pargasi olarak kullanilabilir.

Kulak uyuzu (Otodectes cynotis) enfestasyonlarin tedavisi.

UYGULAMA SEKLIi VE DOZU

Damlatma seklinde kullanilir.

Bravecto® spot on asagidaki tabloya gore uygulanmalidir (40-94 mg fluralaner/kg viicut agirhg
olarak belirtilen doza uygun olarak):



Kedinin viicut Uygulanacak pipetlerin giicii ve sayisi
D Bravecto spot on Bravecto spot on 250 | Bravecto spot on 500
agirhg: (kg) 112.5 mg mg mg
1.2-28 1
>2.8-6.25 |
>6.25-12.5 1

12.5 kg tizeri kediler i¢in, viicut agirligina en uygun sekilde iki pipetin kombinasyonu uygulanir.
Uygulama yolu

1. Adim: Kullanmadan hemen 6nce saset ambalaji acin ve pipeti ¢ikarin. Eldivenleri giyin.
Pipet dik bir sekilde (uc yukarida olacak sekilde) alt tarafindan veya iist tarafta, kapagin hemen
altindaki sert kisimdan tutularak agilmalidir. Cevir-a¢ kapak saat yoniinde veya tam ters yonde
bir tam tur dondiirilmelidir. Kapak pipetin iistiinde kalacaktir, pipetten ayrilmasi miimkiin
degildir. Dondiirme hareketi ile kapak contasinin kirildigi hissedildiginde pipet agilmis ve
kullanima hazir durumdadir.

2. Adim: Kolay uygulama icin kedi, sirt1 yatay olacak sekilde ayakta ve yatar pozisyonda
durmalidir.

3. Adim: Pipeti nazikce sikin ve i¢indekinin tamamini dogrudan kedinin
kafatasinin alt tarafindaki deriye uygulaym. Ilag, viicut agirhg: 6.25 kg’a
kadar olan kedilerde tek noktaya, 6.25 kg’dan agir kedilerde iki noktaya
uygulanmalidir.

Uygulama programi

Optimal kene ve pire kontrolii i¢in, iirtin 12 haftada bir uygulanmalidir.
Kulak akar1 (Otodectes cynotis) igin iirlin tek doz uygulanmalidir. Baz1
hayvanlarda alternatif tiriinlerle tedavi gerekebileceginden, uygulamadan 28
giin sonra veteriner hekim kontrolii 6nerilir.

HEDEF TURLER iCiN OZEL KLINiK BiLGILER

Parazitlerin Fluralaner’e maruz kalmalar1 i¢in 6nce konakg¢idan beslenmeleri gerekmektedir.
Bu nedenle parazit kaynakli hastaliklarin bulagma riski goz ardi edilmemelidir.

Hayvanin gozlerine temastan kagiilmalidir. Dogrudan deri lezyonlar {izerine kullanmayiniz.
Yeterli veri olmadigindan bu veteriner tibbi {iriin 9 haftadan kiiciik ve 1.2 kg’dan hafif kedi
yavrularinda kullanilmamalidir. Uriiniin = 8 haftadan kisa araliklarda kullaniminin
giivenilirligine iliskin testler yapilmadigindan, {irtin 8 haftadan 6nce tekrar kullanilmamalidir.
Bu iirlin lokal kullanim amaghdir, oral yoldan uygulanmamalidir.

Kisa siire once iiriin uygulanmis hayvanlarin birbirini yalamasina izin verilmemelidir.
Gebelikte kullanim:

Bu iiriiniiniin gebelik ve emzirme doneminde giivenilirligi test edilmemistir. Sorumlu veteriner
hekim tarafindan yapilacak fayda/risk degerlendirmesi dogrultusunda kullanilmalidir.




ISTENMEYEN YAN ETKILER

Klinik deneylerde, uygulama bolgesinde kizariklik ve prurit veya alopesi gibi hafif ve gecici
deri reaksiyonlar1 ¢cok yaygin olarak gozlenmistir (uygulanan kedilerin %2.2’sinde).
Uygulamadan kisa siire sonra yaygin olmayan su belirtiler goézlenmistir:
uyusukluk/titreme/istah kayb1 (uygulanan kedilerin 9%0.9’unda) veya kusma/asir1 tiikiiriik
tiretimi (uygulanan kedilerin %0.4’{inde).

Farmakovijilans verisi olarak bu iiriiniin kullanimindan sonra ¢ok nadiren kasinti, ataksi ve
konviilsiyonlar bildirilmistir. Prospektiiste bahsedilmeyen ciddi bir etkiyle karsilagirsaniz,
liitfen Veteriner Hekiminizi bilgilendiriniz.

ILAC ETKILESIMLERI

Bilinmemektedir.

Fluralaner plazma proteinlerine gii¢lii bir sekilde baglanir ve non-steroid veya anti-enflamatuar
ilaglar (NSAID) ve kumarin tiirevi warfarin gibi diger gii¢lii baglanan maddelerle rekabet
edebilir. Fluralaner’in kdpek plazmasina, karprofen ve warfarin varliginda maksimum beklenen
plazma konsantrasyonunda inkiibasyonu, fluralaner, karprofen veya warfarin’in proteinlere
baglanmasini azaltmaz. Laboratuvar ve klinik deneylerde, rutin kullanilan veteriner tibbi
iiriinleri ile Bravecto® spot on damlatma ¢ozelti arasinda etkilesim goriilmemistir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Ug farkli deneyde, 9-13 haftalik ve 0.9 — 1.9 kg agirhigindaki kedi yavrularina, maksimum
onerilen dozun 5 katina kadar doz agim1 (93 mg, 279 mg ve 465 mg fluralaner/kg viicut agirlig),
Onerilen siireden daha sik (8 haftalik araliklarla) uygulanmis ve hicbirinde lokal uygulamadan
sonra ters etki gozlenmemistir.

Maksimum 06nerilen dozun 5 katinin agiz yoluyla alimi (93 mg fluralaner/kg viicut agirligi),
kediler tarafindan iyi tolere edilmis, sadece uygulamadan hemen sonra bazi vakalarda
kendiliginden biten salya akitma, 6kslirme ve kusma gozlenmistir.

KONTRENDIKASYONLARI
Aktif madde veya bilesenlerden herhangi birine karst asir1 duyarhilik vakalarinda
kullanilmamalidir.

GIDALARDA iLAC KALINTI UYARILARI
fla¢ Kahnti Arinma Siiresi (1.K.A.S.); Gida degeri olan hayvanlarda kullamlmaz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacag yerlerde, gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.
Ambalaj1 hasarli tirtinleri satin almayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER

Temast onlemek i¢in, liriinli kullanirken ve uygularken su sebepler i¢in, satis noktasinda bu
tiriinle birlikte edinilen tek kullanimlik koruyucu eldivenler giyilmelidir:

Potansiyel olarak ciddi olabilen asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 az sayida insanda bildirilmistir.
Uriin, etkin maddeye veya yardimci maddelerin herhangi birine  asir1 duyarliligi olan kisiler
tarafindan kullanilmamalidir.

Uriin deriye baglanir ve iiriiniin dékiildiikten sonra yiizeylere de baglanabilir.

Ciltle temas sonrasi az sayidaki bireylerde deri dokiintiileri, karincalanma veya uyusma
bildirilmistir.

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

Hayvanin iizerinde {irliniin uygulandig1 bolge fark edilmeyene kadar, bu bolgeye temas
etmekten kaginin. Buna, hayvana sarilma ve hayvanla yatak paylasimi da dahildir. Uygulama
yerinin kurumasi 48 saate kadar slirmektedir ancak daha uzun bir siire belirgin olmaya devam
etmektedir.



Deri reaksiyonlart meydana gelirse, bir doktora danismali ve iirlin ambalajlar1 gosterilmelidir.
Bu tipte diger veteriner tibbi iiriinlere bilinen alerjisi olan veya hassas ciltli kisiler, veteriner
tibbi {iriiniine ve tedavi edilen hayvanlara dikkatli sekilde temas etmelidir.

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

Bu iirlin yutulmasi halinde zararlidir. Cocuklarin iiriine dogrudan erisim saglamasini 6nlemek
icin Uiriin kullanima kadar orijinal ambalajinda bulundurulmalidir. Kullanilmis bir pipet hemen
atilmalidir. Kazara yutulmasi durumunda, tibbi yardim alinmalidir ve prospektiis ya da etiket
doktora gosterilmelidir.

Uriin yiiksek derecede yanmicidir. Isidan, kivilermlardan, acik alevden veya diger yakma
kaynaklarindan uzak tutulur.

Ornegin masa veya zemin yiizeyleri {izerine dokiilmesi durumunda, kagit havlu kullanilarak
fazladan irtin ¢ikarilir ve alan deterjanla temizlenir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan saklanmalidir. Solvent kaybi1 ve
nemlenmeyi dnlemek icin pipetler dig ambalajinda saklanmalidir. Saset kullanilmadan hemen
once acilmalidir.

Bravecto 112.5 mg Spot-On Damlatma Cozeltisi: 2 yil

Bravecto 250 mg / 500 mg Spot-On Damlatma Cozeltisi: 3 yil

Birincil ambalaji agildiktan sonra tamami kullanilmalidir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmayan veteriner tibbi iiriinleri veya bu tiir veteriner tibbi iiriinlerden kalan atik
maddeler yerel yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI

Birim doz igeren pipetler lamine aliiminyum/polipropilen folyodan yapilmis ve HDPE kapakla
kapatilarak lamine aliiminyum folyo saset icinde ambalajlanmistir. Her bir karton kutu 1 veya
2 pipet ve her pipet i¢in bir ¢ift eldiven igerir. Tiim ambalaj boyutlar1 pazarlanamayabilir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesiyle; eczane, veteriner muayenehaneleri ve poliklinikleri ile hayvan
hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIiHIi: 10.12.2025
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Dis Etiket (112.5 mq)

Sadece Hayvan Saghginda Kullamhir
BRAVECTO® SPOT ON
Damlatma Cozeltisi
112.5 mg Fluralaner
1.2-2.8kg
0.4 ml
Kediler I¢in Ektoparaziter (Insektisit - Akarisit)

BILESIMI: Berrak renksizden sartya kadar degisen renkte bir ¢ozelti olup, her ml’de 280 mg
fluralaner igerir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI: Kedilerde kene, pire ve kulak uyuzu
enfestasyonlarinin tedavisi. Bu {iriin Pire Allerjik Dermatitis hastaliginin kontroliinde
uygulanan tedavi stratejisinin bir pargasi olarak kullanilabilir.

UYGULAMA SEKLI VE DOZU: Uygulama sekli: Damlatma seklinde kullanilr.

1.2 - 2.8 kg agihgmdaki kedilere bir pipet Bravecto® spot on asagidaki sekle gore
uygulanmalidir (40-94 mg fluralaner/kg viicut agirligi olarak belirtilen doza uygun olarak).

Uygulama adimlari, programi, 6nerileri ve uyarilari i¢in prospektiisii okuyunuz.

fla¢c Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.); Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.
MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU: 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan

ve dondurulmadan saklanmalidur.

Solvent kayb1 ve nemlenmeyi onlemek icin pipetler dis ambalajinda saklanmalidir. Saset
kullanilmadan hemen 6nce agilmalidir.

Bravecto 112.5 mg Spot-On Damlatma Cozeltisi: 2 yil

Bravecto 250 mg / 500 mg Spot-On Damlatma Cozeltisi: 3 yil

Birincil ambalaj1 agildiktan sonra tamami kullanilmalidir.

TICARI TAKDIM SEKLi: Birim doz igeren pipetler lamine aliiminyum/polipropilen
folyodan yapilmis ve HDPE kapakla kapatilarak lamine aliiminyum folyo saset icinde
ambalajlanmigtir. Her bir karton kutu 1 veya 2 pipet ve her pipet i¢in bir ¢ift eldiven igerir.
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Dis Etiket (250 mq)

Sadece Hayvan Saghginda Kullamhir
BRAVECTO® SPOT ON
Damlatma Cozeltisi
250 mg Fluralaner
>2.8 - 6.25 kg
0.89 ml
Kediler i¢in Ektoparaziter (Insektisit - AKarisit)

BILESIMI: Berrak renksizden sartya kadar degisen renkte bir ¢ozelti olup, her ml’de 280 mg
fluralaner igerir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI: Kedilerde kene, pire ve kulak uyuzu
enfestasyonlarinin tedavisi. Bu {iriin Pire Allerjik Dermatitis hastaliginin kontroliinde
uygulanan tedavi stratejisinin bir pargasi olarak kullanilabilir.

UYGULAMA SEKLI VE DOZU: Uygulama sekli: Damlatma seklinde kullanilr.

1.2 - 2.8 kg agirhgmndaki kedilere bir pipet Bravecto® spot on asagidaki sekle gore
uygulanmalidir (40-94 mg fluralaner/kg viicut agirligi olarak belirtilen doza uygun olarak).

Uygulama adimlari, programi, 6nerileri ve uyarilari i¢in prospektiisii okuyunuz.

fla¢c Kalint1 Arinma Siiresi (1.K.A.S.); Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.
MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU: 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan

ve dondurulmadan saklanmalidur.

Solvent kayb1 ve nemlenmeyi onlemek i¢in pipetler dis ambalajinda saklanmalidir. Saset
kullanilmadan hemen 6nce agilmalidir.

Bravecto 112.5 mg Spot-On Damlatma Cozeltisi: 2 yil

Bravecto 250 mg / 500 mg Spot-On Damlatma Cozeltisi: 3 yil

Birincil ambalaj1 agildiktan sonra tamami kullanilmalidir.

TICARI TAKDIM SEKLi: Birim doz iceren pipetler lamine aliiminyum/polipropilen
folyodan yapilmis ve HDPE kapakla kapatilarak lamine aliiminyum folyo saset icinde
ambalajlanmigtir. Her bir karton kutu 1 veya 2 pipet ve her pipet i¢in bir ¢ift eldiven igerir.
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Dis Etiket (500 mg)

Sadece Hayvan Saghginda Kullamhir
BRAVECTO® SPOT ON
Damlatma Cozeltisi
500 mg Fluralaner
>6.25-12.5kg
1.79 mi
Kediler I¢in Ektoparaziter (Insektisit - Akarisit)

BILESIMI: Berrak renksizden sartya kadar degisen renkte bir ¢ozelti olup, her ml’de 280 mg
fluralaner igerir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI: Kedilerde kene, pire ve kulak uyuzu
enfestasyonlarinin tedavisi. Bu {iriin Pire Allerjik Dermatitis hastaliginin kontroliinde
uygulanan tedavi stratejisinin bir pargasi olarak kullanilabilir.

UYGULAMA SEKLI VE DOZU: Uygulama sekli: Damlatma seklinde kullanilr.

1.2 - 2.8 kg agirhigindaki kedilere bir pipet Bravecto® spot on asagidaki sekle gore
uygulanmalidir (40-94 mg fluralaner/kg viicut agirligi olarak belirtilen doza uygun olarak).

Uygulama adimlari, programi, 6nerileri ve uyarilari i¢in prospektiisii okuyunuz.

fla¢c Kalinti Arinma Siiresi (1.K.A.S.); Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.
MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU: 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan

ve dondurulmadan saklanmalidur.

Solvent kayb1 ve nemlenmeyi onlemek i¢in pipetler dis ambalajinda saklanmalidir. Saset
kullanilmadan hemen 6nce agilmalidir.

Bravecto 112.5 mg Spot-On Damlatma Cozeltisi: 2 yil

Bravecto 250 mg / 500 mg Spot-On Damlatma Cozeltisi: 3 yil

Birincil ambalaji agildiktan sonra tamami kullanilmalidir.

TICARI TAKDIM SEKLi: Birim doz igeren pipetler lamine aliiminyum/polipropilen
folyodan yapilmis ve HDPE kapakla kapatilarak lamine aliiminyum folyo saset icinde
ambalajlanmigtir. Her bir karton kutu 1 veya 2 pipet ve her pipet i¢in bir ¢ift eldiven igerir.
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Saset Etiket (112.5 mqg)
Sadece Hayvan Saghginda Kullamhir
BRAVECTO® SPOT ON
Damlatma Cozeltisi
Kediler i¢in Ektoparaziter (Insektisit - AKarisit)
0.4 ml
112.5 mg Fluralaner
1.2 — 2.8 kg kediler i¢indir.

Damlatma seklinde kullanilir.

0 & 5

1. Saset agilir. Eldiven giyilir.
2. Kapak cevrilir (kapak pipetin lizerinde kalir).
3. Tiiyler ayrilarak, deri lizerine uygulama yapilir.
Ayrmtili uygulama adimlari, programi, 6nerileri ve uyarilari i¢in prospektiisii okuyunuz.
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Saset Etiket (250 mq)

Sadece Hayvan Saghginda Kullamlhir
BRAVECTO® SPOT ON
Damlatma Cozeltisi
Kediler i¢in Ektoparaziter (Insektisit - AKarisit)
0.89 ml
250 mg Fluralaner
>2.8 — 6.25 kg kediler i¢indir.
Damlatma seklinde kullanilir.

0 & 5

4. Saset acilir. Eldiven giyilir.
5. Kapak cevrilir (kapak pipetin {izerinde kalir).
6. Tiyler ayrilarak, deri lizerine uygulama yapilir.
Ayrmtili uygulama adimlari, programi, 6nerileri ve uyarilari i¢in prospektiisii okuyunuz.
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Seri no: Uretim tarihi: Son Kullanma Tarihi:



Saset Etiket (500 mq)

Sadece Hayvan Saghginda Kullamhir
BRAVECTO® SPOT ON
Damlatma Cozeltisi
Kediler i¢in Ektoparaziter (Insektisit - AKarisit)
1.79 ml
500 mg Fluralaner
>6.25 — 12.5 kg Kediler icindir.
Damlatma seklinde kullanilir.

0 & 5

4. Saset acilir. Eldiven giyilir.
5. Kapak cevrilir (kapak pipetin lizerinde kalir).
6. Tiyler ayrilarak, deri lizerine uygulama yapilir.
Ayrmtili uygulama adimlari, programi, 6nerileri ve uyarilari i¢in prospektiisii okuyunuz.
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Seri no: Uretim tarihi: Son Kullanma Tarihi:



Pipet Etiketi (112.5 mqg)

Sadece Hayvan Saghginda Kullamhir
BRAVECTO® SPOT ON
Damlatma Cozeltisi
Kediler I¢in Ektoparaziter (Insektisit - Akarisit)
112.5 mg Fluralaner
0.4 ml

Seri No: Uretim Tarihi: Son Kullanma Tarihi:

Pipet Etiketi (250 mq)

Sadece Hayvan Saghginda Kullanilir
BRAVECTO® SPOT ON
Damlatma Cozeltisi
Kediler i¢in Ektoparaziter (Insektisit - Akarisit)
250 mg Fluralaner
0.89 ml

Seri No: Uretim Tarihi: Son Kullanma Tarihi:

Pipet Etiketi (500 mq)

Sadece Hayvan Saghginda Kullamihir
BRAVECTO® SPOT ON
Damlatma Cozeltisi
Kediler i¢in Ektoparaziter (Insektisit - Akarisit)
500 mg Fluralaner
1.79 mi

Seri No: Uretim Tarihi: Son Kullanma Tarihi:




