ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bravecto 112,5 mg comprimidos mastigaveis para cées de porte muito pequeno (2 — 4,5 kg)
Bravecto 250 mg comprimidos mastigaveis para caes de porte pequeno (>4,5 — 10 kg)
Bravecto 500 mg comprimidos mastigaveis para caes de porte médio (>10 — 20 kg)
Bravecto 1 000 mg comprimidos mastigaveis para cdes de porte grande (>20 — 40 kg)
Bravecto 1 400 mg comprimidos mastigaveis para cdes de porte muito grande (>40 — 56 kg)

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa:
Cada comprimido mastigavel contém:

Bravecto comprimidos mastigaveis Fluralaner (mg)

para cdes de porte muito pequeno (2 — 4,5 kg) 112,5

para cdes de porte pequeno (>4,5 — 10 kg) 250

para cdes de porte médio (>10 — 20 kg) 500

para cdes de porte grande (>20 — 40 kg) 1000

para cdes de porte muito grande (>40 — 56 kq) 1400
Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e outros componentes

Aromarizante de figado de suino

Sacarose

Amido de milho

Lauril sulfato de sodio

Embonato dissédico mono-hidratado

Estearato de magnésio

Aspartame

Glicerol

Oleo de soja

Macrogol 3350

Comprimido mastigavel castanho claro a escuro, com uma superficie lisa ou ligeiramente rugosa e de
formato circular. Pode ser visivel alguma marmorizacdo, manchas ou ambas.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (Cées).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento das infestagdes por carracas e pulgas em cées.

Este medicamento veterinario € um inseticida e acaricida sistémico que proporciona:
- a eliminacdo imediata e persistente das pulgas (Ctenocephalides felis) durante 12 semanas,
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- a eliminacdo imediata e persistente das carragas durante 12 semanas para Ixodes ricinus,
Dermacentor reticulatus e D. variabilis,

- a eliminacdo imediata e persistente das carragas durante 8 semanas para Rhipicephalus
sanguineus,

- eliminacéo persistente das carracas desde 7 dias até 12 semanas, apds o tratamento, para
Ixodes hexagonus.

As pulgas e as carragas devem contactar com o hospedeiro e iniciar a alimentacdo de modo a serem
expostas a substancia ativa.

O medicamento veterinario pode ser usado como parte da estratégia de tratamento da dermatite
alérgica a picada da pulga (DAPP).

Para o tratamento da demodicose causada por Demodex canis.
Para o tratamento de infestacdo por sarna sarcéptica (Sarcoptes scabiei var. canis).

Para reducdo do risco de infecdo por Babesia canis canis transmitida por Dermacentor reticulatus até
12 semanas. O efeito é indireto devido & atividade do medicamento veterinario contra o vetor.

Para reducdo do risco de infe¢do por Dipylidium caninum transmitido por Ctenocephalides felis até 12
semanas. O efeito é indireto devido a atividade do medicamento veterinario contra o vetor.

3.3 Contraindicacdes
N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4  Adverténcias especiais

Os parasitas necessitam iniciar a alimentagdo no hospedeiro para ficarem expostos ao fluralaner; como
tal, o risco de transmisséo de doencas transmitidas por parasitas (incluindo Babesia canis canis e D.
caninum) ndo pode ser completamente excluido.

O tratamento desnecessario com antiparasitarios ou uma utilizagdo que se desvie das instrugdes
fornecidas no RCMV, podem aumentar a pressdo da selecéo de resisténcia e levar a uma eficacia
reduzida. A decisdo de administrar o medicamento veterinario deve ser baseada na confirmacéao das
espécies e carga parasitarias, ou do risco de infestacdo baseado nas suas caracteristicas
epidemioldgicas, para cada animal individualmente.

Deve ser considerada a possibilidade de outros animais da mesma casa poderem ser a fonte de
reinfecdo com pulgas, &caros auriculares ou nematodos gastrointestinais, devendo estes ser tratados
conforme necessario com um medicamento veterinario adequado.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas especies-alvo:

Administrar com precaucgéo a cdes com epilepsia preexistente.

Na auséncia de dados disponiveis, 0 medicamento veterinario ndo deve ser administrado a cachorros
com idade inferior a 8 semanas de idade e/ou cdes com peso inferior a 2 kg.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em intervalos mais curtos do que 8 semanas,
uma vez que nao foi testada a seguranca para intervalos mais curtos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinério aos animais:
Manter o medicamento veterinario na embalagem original até & sua administracdo, de modo a impedir
que as criangas tenham um acesso direto ao medicamento veterinario.

Foram reportadas reacdes de hipersensibilidade em humanos.

Nao comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario.




Apdbs a administracdo do medicamento veterinario, lavar imediatamente e cuidadosamente as maos
com &gua e sabdo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Céo:

Frequentes Efeitos gastrointestinais (tais como Anorexia,

(1 a 10 animais / 100 animais Hipersalivagdo, Diarreia, Emese) *.

tratados):

Muito raros Letargia;

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Tremor muscular, Ataxia, Convulséo.
incluindo notificagdes isoladas):

#ligeiros e transitorios

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado, ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacdes de contacto,
consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagéo, a lacta¢éo ou a postura de ovos

A segurancga do medicamento veterinario foi demonstrada durante a reproducéo, gestacéo e lactagado
dos cdes. Pode ser administrado durante a reproducdo, gestacéo e lactagdo dos caes.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

O fluralaner liga-se fortemente as proteinas plasmaticas e podera competir com outras substancias
ativas que se ligam fortemente as proteinas plasmaticas, tais como anti-inflamatorios ndo esteroides
(AINES) e o derivado cumarinico varfarina. A incubacédo de fluralaner, na presenca de carprofeno ou
varfarina, no plasma do céo, nas concentracfes plasméaticas méaximas esperadas, nao reduziu a ligacéo
as proteinas de fluralaner, carprofeno ou varfarina.

Durante os ensaios clinicos de campo, ndo se observaram interagdes entre 0 medicamento veterinarioe
0s medicamentos veterinarios utilizados por rotina.

3.9 Posologia e via de administracéo
Para administracéo oral.

O medicamento veterinario deve ser administrado de acordo com a seguinte tabela (correspondendo a
uma dose de 25 — 56 mg fluralaner/kg de peso corporal, dentro de uma faixa de peso):

Peso Dosagem e namero de comprimidos a serem administrados

corporal do | Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto

cao (kg) 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




Os comprimidos mastigaveis ndo devem ser partidos ou divididos.

Para cdes com peso corporal acima dos 56 kg, administrar uma combinacdo de dois comprimidos que
mais se aproximem do peso corporal.

A subdosagem pode resultar numa administracéo ineficaz e favorecer o desenvolvimento de resisténcias.

Modo de administracéo

Administrar o medicamento veterinario durante ou perto da altura da refeicéo.

O comprimido mastigavel é bem aceite pela maioria dos cées. Se o comprimido ndo for tomado
voluntariamente pelo c&o, pode também ser administrado com os alimentos ou diretamente na boca. O
céo deve ser observado durante a administracdo de modo a confirmar que o comprimido é engolido.

Esquema de tratamento

Para infestagdes com pulgas e carragas, a necessidade e a frequéncia de novo(s) tratamento(s) devem
ser baseadas em aconselhamento profissional e deve ter-se em consideracdo a situacdo epidemiolégica
local e o estilo de vida do animal.

Para um 6timo controlo das infestagdes por pulgas, 0 medicamento veterinario deve ser administrado
em intervalos de 12 semanas. Para um 6timo controlo das infestagdes por carragas, o intervalo de
repeticdo do tratamento depende da espécie da carraca. Consultar a secgdo 3.2.

Para o tratamento de infestacfes por 4caros Demodex canis, deve ser administrada uma dose Unica do
medicamento veterinario. Como a demodicose € uma doeng¢a multifatorial, é aconselhavel tratar
adequadamente qualquer doenca subjacente.

Para o tratamento de infestacfes por sarna sarcéptica (Sarcoptes scabiei var. Canis), deve ser
administrada uma dose unica do medicamento veterinario. A necessidade e a frequéncia de novo
tratamento deve estar de acordo com as recomendagdes do médico veterinario.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

N&o se observaram reagdes adversas apds a administracdo oral, em cachorros com idade entre 8 — 9
semanas e peso entre 2,0 — 3,6 kg, quando tratados com sobredosagens de até 5 vezes a dose maxima
recomendada (56 mg, 168 mg e 280 mg fluralaner/kg de peso corporal), em trés ocasides e em
intervalos mais curtos que o recomendado (intervalos de 8 semanas).

N&o houve observagdes relativamente ao desempenho reprodutivo e ndo houve resultados que fossem
motivo de preocupacdo no que respeita a viabilidade da descendéncia, quando o fluralaner foi
administrado oralmente a cdes da raca Beagle, em sobredosagens de até 3 vezes a dose maxima
recomendada (até 168 mg/kg de peso corporal de fluralaner).

O medicamento veterinario foi bem tolerado em Collies com uma deficiente multidrug-resistance-

protein 1 (MDRL1 -/-), ap6s a administracdo oral Unica de 3 vezes a dose recomendada (168 mg/kg de

peso corporal). Nao foram observados sinais clinicos relacionados com o tratamento.

3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cdbdigo ATCvet: QP53BEO2



4.2  Propriedades farmacodinamicas

O fluralaner é um acaricida e inseticida. E eficaz contra carragas (Ixodes spp., Dermacentor spp. E
Rhipicephalus sanguineus) e pulgas (Ctenocephalides spp.), &caros Demodex canis e sarna sarcéptica
(Sarcoptes scabiei var. Canis) no céo.

O fluralaner reduz o risco de infecdo por Babesia canis canis, transmitida por Dermacentor
reticulatus, pela morte das carragas em 48 horas, antes da ocorréncia da transmissdo da doenca.

O fluralaner reduz o risco de infecdo por D. caninum, transmitido por Ctenocephalides felis, pela
morte das pulgas antes da ocorréncia da transmissdo da doenca.

O inicio do efeito ocorre dentro de 8 horas, ap6s o contacto, para as pulgas (C. Felis) e 12 horas, apds
0 contacto, para as carragas . Ricinus e 48 horas para D. reticulatus. O inicio do efeito acaricida para
as carracgas |. Hexagonus foi demonstrado ser de 7 dias apds o tratamento.

O fluralaner tem uma poténcia elevada contra carragas e pulgas atraves da exposi¢do pela alimentag&o,
isto é, é sistemicamente ativo contra os parasitas alvo.

O fluralaner é um potente inibidor de partes do sistema nervoso artropode, atuando antagonisticamente
nos canais de cloreto ligando dependentes (recetor GABA e recetor glucamato).

Em estudos moleculares de alvo em recetores GABA de insetos de pulga e mosca, o fluralaner ndo é
afetado pela resisténcia a dieldrina.

Em bioensaios in vitro, o fluralaner ndo é afetado por resisténcias de campo comprovadas contra
amidinas (carraga), organofosfatos (carraca, acaro), ciclodienos (carraca, pulga, mosca), lactonas
macrociclicas (piolho do mar), fenilpirazois (carraga, pulga), benzofenil ureias (carraca), piretroides
(carraga, &caro) e carbamatos (acaro).

O medicamento veterinario contribui para o controlo ambiental das populagdes de pulgas nas areas a
gue o0s caes tratados tém acesso.

As pulgas recém-emergidas no cdo sdo mortas antes de serem produzidos ovos viaveis. Um estudo in
vitro também demonstrou que concentragdes muito baixas de fluralaner interrompem a produgéo de
0Vos Viaveis por pulgas.

O ciclo de vida da pulga é quebrado devido ao rapido inicio de acéo e a eficacia duradoura contra
pulgas adultas no animal e a auséncia de producdo de ovos viaveis.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Apos a administracdo oral, o fluralaner é rapidamente absorvido, atingindo as concentragdes maximas
plasmaticas num dia. Os alimentos aumentam a absorcao. O fluralaner € distribuido sistemicamente e
atinge as concentracdes mais elevadas na gordura, seguido do figado, rim e masculo. A persisténcia
prolongada e a lenta eliminagdo do plasma (t1» = 12 dias), assim como a falta de um metabolismo
extensivo providenciam concentracdes efetivas de fluralaner para a duracdo do intervalo interdosagem.
Foi observada uma variacéo individual na Cmax € ti2. A principal via de eliminac&o é a excre¢éo de
fluralaner inalterado nas fezes (~90% da dose). A depuragdo renal é a via menor de eliminacéo.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

N&o aplicével.



5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

5.3  Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 1 blister de folha de aluminio selado com PET com cobertura de folha de aluminio
contendo 1, 2 ou 4 comprimidos mastigaveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5  Precaugdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o fluralaner pode
constituir perigo para os invertebrados aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/13/158/001-015

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagéo: 11/02/2014

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

16/05/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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