Додаток 1

до реєстраційного посвідчення

​​​​​
Коротка характеристика препарату

1. Назва 

Бравекто®
2. Склад

Бравекто® випускають із вмістом відповідної кількості діючої речовини (флураланер) в одній таблетці для собак різної маси тіла.

Одна таблетка містить діючу речовину флураланер:

· 112,5 мг  для собак масою тіла 2-4,5 кг;

· 250,0 мг для собак масою тіла >4,5-10 кг;

· 500,0 мг для собак масою тіла >10-20 кг;

· 1000,0 мг для собак масою тіла >20-40 кг;

· 1400,0 мг для собак масою тіла >40-56 кг.

Допоміжні речовини: ароматизатор свинячої печінки, сахароза, крохмаль кукурудзяний, натрію лаурилсульфат, динатрію ембонат моногідрат, магнію стеарат, аспартам, гліцерин, олія соєва, макрогол 3350.
3. Фармацевтична форма

Таблетки жувальні.
4. Фармакологічні властивості

АТС vet QP53, ектопаразитициди, інсектициди і репеленти (QP53BX05 - ектопаразитицидні препарати для системного застосування)

Діюча речовина препарату флураланер - сполука з акарицидними та інсектицидними властивостями, активна до кліщів (Ixodes spp., Dermacentor spp., Rhipicephalus sanguineus, Demodex spp., Sarcoptes spp., Otodectes spp.) і бліх (Ctenocephalides spp.). Флураланер пригнічує активність нервової системи членистоногих, виступаючи антагоністом у ліганд-залежних хлористих канальцях (рецепторах ГАБА і глутамату).

Флураланер не викликає розвитку у тварин резистентності, що можливе при застосуванні інших інсектоакарицидних сполук. Навіть при досить низьких концентраціях флураланер пригнічує функцію розмноження (яйцекладки) у бліх.

Після перорального введення флураланер швидко всмоктується, досягаючи максимальної концентрації у плазмі крові впродовж однієї доби. Прийом корму пришвидшує всмоктування. Флураланер розподіляється системно і досягає максимальної концентрації у жировій тканині і далі в печінці, нирках і м'язах. Пролонговане утримання, повільне виведення з плазми крові (t1/2=12 діб) і відсутність активного метаболізму забезпечує підтримку ефективної концентрації флураланера у проміжку між введенням. Флураланер має кишкову дію на бліх і кліщів, викликаючи загибель бліх через 8 годин після їх прикріплення до організму господаря, кліщів - через 12 годин. Флураланер виводиться переважно у незміненій формі екскрементами (до 90% дози), виведення нирками незначне.

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин
Собаки.
5.2 Показання до застосування
Профілактика і лікування собак при ектопаразитарних інвазіях. Препарат забезпечує негайний, стійкий та тривалий (до 12 тижнів) системний інсектицидний і акарицидний захист тварин при імагінальних і ювенальних стадіях розвитку кліщів (Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Ixodes scapularis, Ixodes holocyclus, Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis та Rhipicephalus sanguineus) і бліх (Ctenocephalides felis та Ctenocephalides canis). 
Блохи та кліщі повинні попасти на тіло хазяїна та почати годування, щоб діюча речовина потрапила в організм ектопаразита. Препарат Бравекто® викликає загибель бліх (C. felis) через 8 годин після їх прикріплення до тіла хазяїна, кліщів (I. ricinus) - через 12 годин. 

Препарат забезпечує захист від передачі Babesia canis кліщами Dermacentor reticulatus,  вбиваючи кліщів до того, як відбудеться передача збудника бабезіозу собаці. 
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Бравекто® ефективно контролює популяцію бліх в місцях де утримується та має доступ собака. Препарат можна застосовувати у комплексній терапії блошиних алергічних дерматитів.

Бравекто® застосовують для лікування собак, хворих на демодекоз, спричинений кліщами Demodex spp. та Demodex canis, а також отодектоз і саркоптоз, спричинених кліщами Sarcoptes scabiei var. canis і Otodectes spp. під наглядом лікаря ветеринарної медицини. Ефективність Бравекто® при даних інвазіях доведена численними клінічними дослідженнями.

Одноразове застосування Бравекто® запобігає передачі Dipylidium caninum від заражених бліх сприйнятливим собакам протягом 12 тижнів.
5.3 Протипоказання

Індивідуальна гіперчутливість тварин до діючої речовини (флураланера)!
Не застосовувати препарат цуценятам до 8-тижневого віку і/або собакам масою тіла до 2 кг!
Не застосовувати тваринам з інтервалом меншим, ніж 8 тижнів!
5.4 Побічна дія

Одиничні випадки (1,6 %) легких і короткочасних симптомів з боку органів травлення (блювота, діарея, зниження апетиту і слинотеча), зумовлених шляхом введення препарату, виявлено в ході клінічних досліджень.
Летаргія, свербіж, м’язовий тремор, атаксія та судоми дуже рідко зустрічаються у спонтанних повідомленнях. Більшість зареєстрованих побічних реакцій мали обмежену та короткочасну дію.
5.5 Особливі застереження при використанні

Не досліджено безпечності застосування препарату цуценятам молодше 8-тижневого віку та собакам з масою тіла менше 2 кг.
5.6 Застосування під час вагітності і лактації
Допускається застосування препарату у період вагітності і лактації.
5.7 Взаємодія з іншими засобами або інші форми взаємодії

Не відомі.
Флураланер може потенційно конкурувати із нестероїдними протизапальними препаратами і похідним кумарину варфарином за зв’язування з білками плазми.

Введення флураланеру в присутності карпрофену або варфарину в плазмі крові собак у максимальних очікуваних концентраціях у плазмі не зменшувало зв’язування флураланеру, карпрофену або варфарину з білками плазми крові.

Під час клінічних польових досліджень не спостерігалося взаємодії між Бравекто® та ветеринарними препаратами, що зазвичай використовуються.
5.8 Дози та способи введення

Таблетки задають перорально під час або незадовго до/після годівлі. Доза флураланера становить 25-56 мг на 1кг маси тіла:
	Маса тіла тварини, кг
	Доза препарату, кількість таблеток на одну тварину

	
	Бравекто® 112,5 мг
	Бравекто® 250 мг
	Бравекто® 500 мг
	Бравекто® 1000 мг
	Бравекто® 1400 мг

	2-4,5
	1
	
	
	
	

	>4,5-10
	
	1
	
	
	

	> 10-20
	
	
	1
	
	

	> 20-40
	
	
	
	1
	

	> 40-56
	
	
	
	
	1


Перед введенням препарату необхідно точно визначити масу тіла тварини методом зважування.
Собакам, масою тіла більше 56 кг, необхідно вводити відповідну комбінацію двох таблеток. Завдяки вмісту в таблетках ароматизаторів таблетки добре поїдаються собаками. За необхідності таблетка може згодовуватися з кормом або її кладуть на корінь язика. Необхідно переконатись у проковтуванні таблетки твариною. Не допускається розламування або ділення таблеток.
Препарат Бравекто® забезпечує захист тварини від бліх і кліщів до 12 тижнів.
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5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
При застосуванні Бравекто® цуценятам 8-9-тижневого віку масою 2,0-3,6 кг у дозах, що до 5 разів перевищували максимально рекомендовані (56 мг, 168 мг і 280 мг флураланера/кг) при 3-х разовому застосуванні з коротшими (8 тижнів) ніж рекомендовано інтервалами жодних побічних реакцій не спостерігалося.
Не спостерігали  порушень репродуктивної функції і негативного впливу на життєздатність потомства при пероральному застосуванні флураланеру собакам породи бігль у дозі, що у три рази перевищувала максимально рекомендовану дозу (до 168 мг флураланеру/ кг маси тіла).

Не спостерігалось клінічних ознак пов’язаних з лікуванням собак породи коллі з дефіцитом білка множинної лікарської резистентності 1 (MDR1 -/-) при однократному пероральному застосуванні флураланеру, в дозі що у три рази перевищувала рекомендовану (168 мг флураланеру/ кг маси тіла).
5.10 Спеціальні застереження

Ризик передачі трансмісивних хвороб значно знижується завдяки швидкій акарицидній та інсектицидній дії. Потрапляння діючої речовини та послідуюча дія на організм паразитів відбувається під час живлення кліщів та бліх на обробленій тварині; тому не можна виключити ризик передачі трансмісивних хвороб, якщо умови є несприятливими.
Для оптимального контролю за зараженням ектопаразитами препарат слід застосовувати з інтервалом в 12 тижнів.
5.11 Період виведення (каренції)

Для непродуктивних тварин не визначають.
5.12. Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу, які вводять препарат

При роботі з препаратом Бравекто® необхідно дотримуватися загальних правил особистої гігієни і техніки безпеки, передбачених при роботі із ветеринарними препаратами.

При обробці тварин препаратом Бравекто® не можна курити, приймати їжу, пити.

Після використання препарату вимити руки водою з милом.

При випадковому вживанні препарату людиною необхідно негайно звернутися до лікаря та показати йому листівку-вкладку на препарат або етикетку.

6. Фармацевтичні особливості
6.1 Форми несумісності

Не відомі. Не змішувати з іншими ветеринарними засобами.

6.2 Термін придатності

2 роки.
6.3. Особливі заходи зберігання.

Сухе темне, недоступне для дітей місце при температурі до 30 ˚С.

6.4. Природа і склад контейнера первинного пакування. 

Відповідно для тварин із різною масою тіла випускають таблетки із різним вмістом діючої речовини флураланера:
· 112,5 мг для собак масою тіла 2-4,5 кг;

· 250,0 мг для собак масою тіла >4,5-10 кг;

· 500,0 мг для собак масою тіла >10-20 кг;

· 1000,0 мг для собак масою тіла >20-40 кг;

· 1400,0 мг для собак масою тіла >40-56 кг.

Препарат випускають у блістерах із алюмінієвої фольги по 1, 2 або 4 таблетки, які пакують у картонні коробки.
6.5. Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками. 

Невикористаний або протермінований препарат утилізують відповідно до вимог чинного законодавства.
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7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення
	Інтервет Інтернешнл Б.В.
Вім де Корверштраат 35, 5831

АН Боксмеер, Нідерланди
	Intervet International B.V. 

Wim de Korverstraat 35, 5831

AN Boxmeer, The Netherlands


8. Назва та місцезнаходження виробника (виробників)
	Інтервет ГесмбХ 
Сіменштрассе 107, 1210 Відень, Австрія
	Intervet GesmbH, Austria Siemesstraβe 107,

1210 Wien, Austria
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