ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bravecto 150 mg/ml p6 e solvente para suspensio injetavel para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Frasco de po:

Substancia ativa:
Fluralaner 2,51 g

P6 branco a amarelo-palido.

Frasco de solvente:

Cada ml de solvente contém:

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracao adequada
do medicamento veterinario

Alcool benzilico

22,3 mg

Carmelose sddica

Poloxamer 124

Fosfato dissodico di-hidratado

Acido cloridrico, concentrado

Hidréxido de sodio

Agua para injetaveis

Solugédo viscosa limpida a opaca.

Suspensio reconstituida:

Cada ml de suspensdo reconstituida contém:

Substancia ativa:
Fluralaner 150 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Alcool benzilico

20 mg

Carmelose sddica

Poloxamer 124

Fosfato dissodico di-hidratado
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Acido cloridrico, concentrado

Hidroxido de sodio

Agua para injetaveis

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes).

3.2 Indicacbes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para o tratamento de infestagdes por carragas e pulgas em caes.

Este medicamento veterinario ¢ um inseticida e acaricida sistémico que proporciona:
- acliminacdo imediata e persistente das pulgas (Ctenocephalides felis e Ctenocephalides canis)
durante 12 meses,
- acliminagdo persistente das carracgas, a partir de 3 dias até 12 meses apos o tratamento, para
Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus e Dermacentor reticulatus
- aeliminagdo persistente das carragas, a partir de 4 dias até 12 meses apos o tratamento, para
Rhipicephalus sanguineus.

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

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

Para reducdo do risco de infe¢@o por Babesia canis canis transmitida por Dermacentor reticulatus a
partir do terceiro dia apds o tratamento até 12 meses. O efeito € indireto devido a atividade do
medicamento veterinario contra o vetor.

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

3.3 Contraindicacoes
Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais

Os parasitas necessitam iniciar a alimentacao no hospedeiro para ficarem expostos ao fluralaner; como
tal, o risco de transmissdo 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, podem aumentar a pressao da sele¢ao de resisténcia e levar a uma eficicia reduzida. A
decisdo de administrar o medicamento veterinario deve ser baseada na confirmacao das espécies e
carga parasitarias, ou do risco de infestagdo baseado nas suas caracteristicas epidemioldgicas (tendo
em conta a duragao do efeito do medicamento veterinario, de 12 meses), para cada animal
individualmente.

Deve ser considerada a possibilidade de outros animais da mesma casa poderem ser a fonte de
reinfe¢do com parasitas, devendo estes ser tratados conforme necessario com um medicamento
veterinario adequado.
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3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaugdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A seguranc¢a do medicamento veterinario nao foi avaliada em caes com epilepsia pré-existente. Por
este motivo, administrar com precaucao a estes caes, com base na avaliagao beneficio/risco realizada
pelo médico veterindrio responsavel.

Na auséncia de dados disponiveis, o medicamento veterinario ndo deve ser administrado a cdes com
idade inferior a 6 meses.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Foram reportadas reacdes de hipersensibilidade ao fluralaner ou ao alcool benzilico em humanos, que
podem ser potencialmente graves. Também podem ocorrer reagdes no local da injecdo. Ao administrar
este medicamento veterinario, devem ser tomadas precaugdes para evitar a autoinjecdo acidental e a
exposicao dérmica. Em caso de autoinjecao acidental com eventos adversos, reagdes de
hipersensibilidade ou reag¢des no local da injeg@o, consulte um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo. Lavar as méos apos a administracao.

Este medicamento veterinario é para ser administrado apenas por médicos veterinarios ou sob a sua
estreita supervisao.

Precaucges especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:
Frequentes Tumefagio no local de injecio'
(1 a 10 animais / 100 animais tratados):
Pouco frequentes Diminuig¢do do apetite

(1 a 10 animais / 1 000 animais tratados): | Cansago
Membranas mucosas hiperémicas

Muito raros Tremor muscular, Ataxia, Convulsido
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificag¢des isoladas):

' Tumefagdes palpaveis e/ou visiveis, ndo-inflamatorias, indolores, que se resolvem por si s6 ao longo
do tempo.

A notificac¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizag@o de Introducao no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagdes de contacto,
consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterindrio nao foi determinada durante a gestagao e lactacao.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

O fluralaner liga-se fortemente as proteinas plasmaticas e podera competir com outras substancias
ativas que se ligam fortemente as proteinas plasmaticas, tais como medicamentos anti-inflamatorios
ndo esteroides (AINEs) e o derivado cumarinico varfarina. A incubacdo de fluralaner no plasma do
cdo, na presenga de carprofeno ou varfarina nas concentragdes plasmaticas maximas esperadas, nao
reduziu a ligacdo as proteinas de fluralaner, carprofeno ou varfarina.
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Durante os ensaios clinicos de campo, ndo se observaram interagdes entre o0 medicamento veterinario e
os medicamentos veterinarios administrados por rotina.

3.9 Posologia e via de administracio
Administracdo subcutanea.

Administrar 0,1 ml de suspensao reconstituida por kg de peso corporal (equivalente a 15 mg de
fluralaner por kg de peso corporal) por via subcutanea, p.e. entre as omoplatas (regido dorso-
escapular) do cdo. Para calcular uma dose precisa, o cdo deve ser pesado no momento da
administragao.

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

A tabela seguinte pode ser utilizada como guia de dosagem:

Peso corporal (kg) Volume de suspensdo reconstituida (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

Calcular a dose correspondente para cdes com peso inferior a 5 kg ou superior a 60 kg.

Reconstituicdo da suspensdo antes da primeira administracio:

Reconstituir 1 frasco do pé com 15 ml de solvente. Para a reconstitui¢do do medicamento
veterinario, ¢ recomendada a utilizagdo de uma agulha de transferéncia estéril de 18 G e uma
seringa estéril de 20 ml.

1. Antes da reconstitui¢do, agitar o frasco do p6 de fluralaner para desfazer quaisquer
agregados.

2. Inverter o frasco do solvente pelo menos 3 vezes, até o contetdo ficar visivelmente
uniforme.

3. Primeiramente, injetar até 14 ml de ar no frasco do solvente e, em seguida, retirar 15 ml de
solvente do frasco (imagem A). O frasco contém mais solvente do que o necessario para
a reconstitui¢ao. Descartar o frasco com o solvente restante.

4. Inserir a agulha de ventilagdo de 25 G no topo do frasco do p6 de fluralaner (imagem B).

5. Enquanto o frasco é rodado horizontalmente na mao, transferir lentamente os 15 ml de
solvente para o frasco do po de fluralaner, para garantir o humedecimento completo do p6

(imagem C).
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A B C

6. Assim que o solvente ¢ adicionado, remover a agulha de ventilagdo e a agulha de
transferéncia do frasco do p6 de fluralaner. Descartar as agulhas.

7. Agitar o frasco vigorosamente durante, pelo menos, 30 segundos, até se formar uma
suspensdo bem misturada. O medicamento veterinario reconstituido € uma suspensao
opaca, branca a amarelo-palida, ligeiramente viscosa, praticamente isenta de agregados.

8. O prazo de validade impresso no rotulo do frasco de vidro refere-se ao p6 tal como
embalado para venda. Apos a reconstituicdo, a suspensdo tem de ser descartada no prazo de
3 meses a partir da data da reconstituicdo. Escrever a data de eliminagdo no rotulo do frasco
de vidro.

M¢étodo de administracdo da suspensdo reconstituida ao cao:
1. Determinar a dose a ser administrada com base no peso corporal do céo.

2. Utilizar uma seringa estéril ¢ uma agulha estéril de 18 G para administraggo.

3. O po de fluralaner separa-se da suspensao apos repouso. Antes de cada administragao, agitar o
frasco reconstituido vigorosamente durante 30 segundos para obter uma suspensao uniforme.

4. Pode ser necessario injetar ar no frasco antes de retirar a dose a administrar.

5. Para manter uma suspensdo uniforme e uma dosagem precisa, a dose deve ser administrada no
prazo de aproximadamente 5 minutos apoés ter sido retirada para a seringa doseadora.

6. Injetar o medicamento veterinario por via subcutanea, p.e. na regido dorso-escapular.

Nao perfurar a tampa do frasco que contém a suspensao reconstituida mais de 20 vezes.
Para reconstitui¢ao apds sedimentacao, agitar vigorosamente o frasco durante, pelo menos, 30
segundos para obter uma suspensao uniforme.

Esquema de tratamento

Para infestagdes por pulgas e carragas, a necessidade e a frequéncia de novo(s) tratamento(s) deve
basear-se no aconselhamento profissional e deve ter em consideragdo a situacdo epidemiologica local
e o estilo de vida do animal. O tratamento com este medicamento veterinario pode comegar em
qualquer altura do ano e continuar sem interrup¢ao. Ver seccao 3.4.

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

Apos a administrag@o subcutanea de 3 e 5 vezes a dose recomendada de 15 mg de fluralaner/kg de
peso corporal a cada 4 meses, num total de 6 doses (Dias 1, 120, 239, 358, 477 ¢ 596), a cachorros
com 6 meses de idade, a inica observacao relacionada com o tratamento limitou-se a tumefagoes no
local de injecdo que desapareceram ao longo do tempo.

A substancia ativa, fluralaner, foi bem tolerada em Collies com uma deficiente multidrug-resistance-

protein 1 (MDRI1 -/-), apds a administragao oral tinica de 3 vezes a dose maxima recomendada (168
mg/kg de peso corporal). Uma vez que o pico de exposicao sistémica ao fluralaner apds a
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administra¢@o subcutanea nao ¢ superior quando comparado com o da administragdo oral, a injecao
subcutanea do medicamento veterinario ¢ considerada segura em caes MDR1(-/-).

3.11 Restricoes especiais de utilizacio e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restri¢coes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QP53BE02
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O fluralaner é um acaricida e inseticida. E eficaz contra carragas (Ixodes spp., Dermacentor spp. e
Rhipicephalus sanguineus) e pulgas (Ctenocephalides spp.) nos caes.

O fluralaner reduz o risco de infegdo por Babesia canis canis transmitida por Dermacentor reticulatus,
pela morte das carracas em 48 horas, antes da ocorréncia da transmissao da doenga.

O fluralaner reduz o risco de infegdo por Dipylidium caninum transmitida por Ctenocephalides felis,
pela morte das pulgas antes da ocorréncia da transmissdo da doenga.

As carragas I. ricinus e D. reticulatus ja presentes no c@o antes da administragdo do medicamento
veterinario sdo mortas em 72 horas. As carragas R. sanguineus presentes no cdo antes da
administracdo do medicamento veterinario sdo mortas em 96 horas. As carracas de novas infestacoes
sa0 mortas em 48 horas, a partir de uma semana durante 12 meses ap6s o tratamento.

As pulgas ja presentes no cdo antes da administragdo do medicamento veterinario sdo mortas em 48
horas. As pulgas de novas infestacdes sdo mortas em 24 horas, a partir de uma semana durante 12
meses apos o tratamento.

O fluralaner tem uma poténcia elevada contra carragas e pulgas através da exposig@o pela alimentagdo,
isto ¢, € 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 glutamato).

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 ¢ afetado por resisténcias de campo comprovadas contra
amidinas (carraga), organofosfatos (carraga, acaro), ciclodienos (carraca, pulga, mosca), lactonas
macrociclicas (piolho do mar), fenilpirazois (carraga, pulga), benzofenil ureias (carraca), piretroides
(carraga, acaro) e carbamatos (acaro).

O medicamento veterinario contribui para o controlo ambiental das populagdes de pulgas nas areas a
que os caes tratados tém acesso.
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As pulgas recém-emergidas num céo sdo mortas antes de serem produzidos ovos viaveis. Um estudo
in vitro também demonstrou que concentragdes muito baixas de fluralaner interrompem a produgao de
ovos vidveis por pulgas.

O ciclo de vida da pulga é quebrado devido ao rapido inicio de acdo e a eficacia duradoura contra
pulgas adultas no animal e a ausé€ncia de producao de ovos viaveis.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O fluralaner ¢ absorvido sistemicamente a partir do local de inje¢do, com um Tmsx mediano observado
no dia 37 (intervalo dia 30 — dia 72). O tempo de semi-vida no sangue varia de 92 a 170 dias em
cachorros com 6 meses de idade.

A persisténcia prolongada e a eliminagdo lenta do plasma, bem como a inexisténcia de um
metabolismo extenso, proporcionam concentragoes eficazes de fluralaner durante o periodo
correspondente ao intervalo entre doses.

O fluralaner inalterado ¢ excretado nas fezes e, numa quantidade muito baixa, na urina.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade apds reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 3 meses

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario, tal como embalado para venda, ndo necessita de quaisquer precaucdes
especiais de conservacao.

Apos reconstituicdo, conservar a temperatura inferior a 30 °C.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo I fechados com tampas de borracha de bromobutilo e selados com céapsulas flip-
off de aluminio.

Cada caixa de cartdo contém 1, 2, 5 ou 10 conjuntos de um frasco de p6 de fluralaner (2,51 g de
fluralaner), um frasco de solvente (16 ml de solvente) e uma agulha de ventilagao estéril de 25 G.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

O medicamento veterinario nao deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o fluralaner pode
constituir perigo para os peixes € outros organismos aquaticos invertebrados.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

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

EU/2/13/158/032-035

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 11/02/2014

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

01/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo 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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