Proizvodac¢:

Adresa:

Podnosilac
zahteva:

Adresa:

Bravecto, tablete za Zvakanje za pse:

Vrlo mali psi 112,5 mg

Mali psi 250 mg

Psi srednje veli€ine 500 mg
Veliki psi 1000 mg

Vrlo veliki psi 1400 mg

(za primjenu u veterinarstvu)

Intervet International bv

Wim de Korverstraat 35, Boxmeer, Holandija.

Intervet International bv, Predstavnistvo za BiH

TeSanjska 24 A, Sarajevo.



IME LIJEKA
Bravecto™ tablete za Zvakanije za pse

KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Svaka tableta za zvakanje Bravecto sadrzi:

Fluralaner (mg)

vrlo mali psi 2 - 4,5 kg 112,5
mali psi >4,5-10 kg 250
psi srednje veli€ine > 10 - 20 kg 500
veliki psi > 20 - 40 kg 1000
vrlo veliki psi > 40 - 56 kg 1400

INDIKACIJE

Za kontrolu zaraze krpelja i buha kod pasa. Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod je
sistemski insekticid i akaricid dugog dejstva koji pruza neposrednu i trajnu aktivnost
ubijanja krpelja (odraslih i mladih Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Ixodes scapularis,
Ixodes holocyclus, Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis i Rhipicephalus
sanguineus) i buha (Ctenocephalides felis i Ctenocephalides canis) u periodu od 12
sedmica. Buhe i krpelji se moraju priCvrstiti na domacina i zapocCeti hranjenje kako bi
bile izlozene aktivnoj tvari. PoCetak djelovanja je u roku od 8 sati od pri¢vrséivanja za
buhe (C. felis) i 12 sati od pri¢vrS§¢ivanja za krpelje (l. ricinus). Proizvod uspjesSno
kontrolie populacije buha u okolini u prostorima kojima tretirani psi imaju pristup. Ovaj
proizvod se moze koristiti kao dio strategije lijeCenja za alergijski dermatitis uzrokovan

buhama.

Za tretman demodikoze uzrokovane sa Demodex canis.

Za tretman infestacije Sugarcima Sarcoptes scabiei.

KONTRAINDIKACIJE

Ne koristiti u slu€aju preosijetljivosti na aktivnu tvar ili na bilo koju pomoc¢nu tvar.

CILJNE VRSTE ZIVOTINJA
Psi.

NEZELJENE REAKCIJE

Blage i prolazne gastrointestinalne reakcije, kao $to su proliv, povracanje, gubitak
apetita i slinjenje, ¢esto su opazani u klini¢kim ispitivanjima (1,6% lije€enih pasa).

Letargija, miSi¢ni tremor, ataksija i konvulzije vrlo su rijetko zabiljeZeni u spontanim
izvjeStajima. Vecina prijavljenih nezeljenih reakcija prolazile su same od sebe i bile

kratkog trajanja.

Koristiti sa oprezom kod pasa sa ve¢ postoje¢om epilepsijom.




Zabiljezene su reakcije preosjetljivosti kod ljudi.
U slucaju pojave ozbiljnih nezeljenih reakcija ili nekih drugih nezeljenih reakcija
koje nisu naglaSsene na ovom uputstvu veterinar mora biti informiran i postupiti u
skadu sa odredbama c¢lana 26. Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u
veterinarstvu (,,.Sluzbene novine Federacije BiH* br. 15/98 i 70/08).

DOZIRANJE | NACIN PRIMJENE
Za oralnu primjenu.

Tabelete za Zvakanje Bravecto treba primjenjivati u skladu sa sljedecom tabelom (koja
odgovara dozi od 25-56 mg fluralanera po kilogramu tjelesne tezZine unutar jednog
razreda tezine):

Tjelesna Jacina i broj tableta koje treba primijeniti

EEZ')"a PSa Bravecto 112,5Bravecto 250Bravecto 500Bravecto 100QBravecto 1400
9 mg mg mg mg mg

2-4.5 1

>4,5-10 1

>10-20 1

>20-40 1

>40-56 1

Za pse tjelesne teZine vecCe od 56 kg, koristiti kombinaciju dvaju tableta koja najblize
odgovara tjelesnoj tezini zivotinje.

Moze se koristiti kod pasa u tjeranju, gravidnosti i laktaciji.

SAVJETI ZA PRAVILNU PRIMJENU
Tabelete za Zvakanje se ne smiju lomiti ili dijeliti.
Tablete za Zvakanje Bravecto treba davati u vrijeme ili oko vremena hranjenja.

Bravecto je tableta za zvakanje i dobro je prihvacena od vecine pasa. Ako pas ne zZeli
dobrovoljno uzeti tabletu, ona se mozZe dati i sa hranom ili direktno u usta. Psa je
potrebno posmatrati tokom primjene terapije kako bi se potvrdilo da je progutao
tabletu.

Raspored lije€enja:

Za optimalnu kontrolu zaraze krpeljima i buhama, veterinarsko-medicinski proizvod
treba primjenjivati u razmacima od 12 sedmica. Proizvod se mozZe primijenjivati tokom
cijele godine.

KARENCA
Nije primjenjivo.

POSEBNA UPOZORENJA ZA CUVANJE LIJEKA
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uslove ¢uvanja.




Ne koristiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na blisteru. Datum isteka roka
upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

POSEBNA UPOZORENJA
Paraziti se moraju pocCeti hraniti na domacinu da bi bili izloZzeni fluralaneru, pa se stoga
ne moze iskljuciti rizik prenoSenja bolesti koje prenose paraziti u slu€aju nepovoljnih
uslova.

U nedostatku dostupnih podataka, ovaj proizvod se ne bi trebao koristiti u lije€enju
Stenadi mladih od 8 sedmica i/ili pasa tezine manje od 2 kg. Proizvod se ne smije
davati u razmacima kra¢im od 8 sedmica zato Sto nije vrSeno ispitivanje sigurnosti za
krace razmake.

Proizvod Cuvajte u originalnom pakovanju sve do same upotrebe, kako bi se sprijecilo
da djeca dodu u direktan kontakt sa proizvodom. Nemojte jesti, piti ili pusiti dok
rukujete proizvodom. Ruke temeljito operite sapunom i vodom odmah nakon upotrebe
proizvoda.

POSEBNE MJERE UNISTAVANJA NEUPOTREBLJENOG LIJEKA ILI OSTATKA
LIJEKA

Nakon upotrebe lijeka, isti se mora ukloniti po odredbama Zakona o upravljanju
otpadom ("Sluzbene novine Fedracije BiH" broj 33/03).

BROJ | DATUM ODOBRENJA
Bravecto, tablete za Zvakanje za pse:

VrI_o mali psi 112,5 mg - UP-1-06-2-20/21-1199/20 J.B; od 19. oktobra 2020.
%/Ioallﬁr;ssi 250 mg - UP-1-06-2-20/21- 1298/20 J.B; od 19. oktobra 2020.
g’c;?;rlzdnje veli¢ine 500 mg - UP-1-06-2-20/21- 1299/20 J.B; od 19. oktobra 2020.
g/(;(lji::;%si 1000 mg - UP-1-06-2-20/21- 1300/20 J.B; od 19. oktobra 2020. godine
gcr)lc(i)ir\::"ki psi 1400 mg - UP-1-06-2-20/21- 1301/20 J.B; od 19. oktobra 2020.

PAKOVANJE: Kartonska kutija sa 1 blisterom od aluminijumske folije zatvorena
poklopcem od laminirane aluminijumske folije koja sadrzi 1, 2 ili 4 tablete za Zvakanje.

NACIN IZDAVANJA: Na veterinarski recept.
ROK UPOTREBE: 2 godine.

ATCvet kod: QP53BX05
NAZIV | ADRESA PROIZVODACGA

Intervet International B.V., Wim de Korvestraat 35, Boxmeer, Holandija.

NAZIV | ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Intervet International bv, Predstavnistvo za BiH, TeSanjska 24 A, Sarajevo.



