1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

BRAVECTO TriUNO tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (1,27-2,5 kg)
BRAVECTO TriUNO tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (> 2,5-5 kg)
BRAVECTO TriUNO tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (> 5-10 kg)
BRAVECTO TriUNO tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (> 10-20 kg)
BRAVECTO TriUNO tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (> 20-40 kg)
BRAVECTO TriUNO tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (> 40-60 kg)

Fluralaner / Moksydektyna / Pyrantel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

Substancje czynne:

BRAVECTO TriUNO Fluralaner Moksydektyna Pyrantel (jako embonian)
tabletki do rozgryzania i (mg) (mg) (mg)
zucia dla psow
1,27-2,5 kg 25 0,0625 12,5
> 2,5-5 kg 50 0,125 25
> 5-10 kg 100 0,25 50
> 10-20 kg 200 0,5 100
> 20-40 kg 400 1 200
> 40-60 kg 600 15 300

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Celuloza mikrokrystaliczna

Kroskarmeloza sodowa

Tlenek zelaza czerwony (E172)

Czerwien allura (E129)

Indygo karmin s6l glinowa (E132)

Laktoza jednowodna

Hypromeloza

Poloksamer

Magnezu glinometakrzemian

Magnezu weglan, lekki

Aromat watroby wieprzowe;j

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Sodu laurylosiarczan

Butylohydroksytoluen (E321)

0,2 mg (1,27-2,5 kg)
0,4 mg (> 2,5-5 kg)

1,6 mg (> 10-20 kg)
3,2 mg (> 20-40 kg)




0,8 mg (> 5-10 kg) 4,8 mg (> 40-60 kg)

Jasnor6zowe do jasnobrazowych, cetkowane, okragte tabletki do rozgryzania i zucia.
3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Dla psow przechodzacych, lub zagrozonych ryzykiem mieszanej inwazji pasozytniczej kleszczy lub
pchel, nicieni zotadkowo-jelitowych, robakow plucnych i/lub robakéw sercowych. Weterynaryjny
produkt leczniczy jest przeznczony wylacznie do stosowania w przypadkach, kiedy wymagane jest
podanie w tym samym czasie produktu przeciwko kleszczom lub pchtom oraz nicieniom zotadkowo-
jelitowym. Weterynaryjny produkt leczniczy zapewnia takze rownoczesng skuteczno$¢ w
zapobieganiu chorobie wywotywanej przez robaki sercowe, w zapobieganiu angiostrongylozie i
leczeniu zakazen Angiostrongylus vasorum.

Leczenie inwazji kleszczy i pchet u pséw, zapewniajgc natychmiastowe i trwate dziatanie bojcze
wobec pchet (Ctenocephalides felis i C. canis) oraz kleszczy (Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, 1. ricinus oraz Rhipicephalus sanguineus) przez okres 1 miesigca.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany jako element strategii leczenia alergicznego
pchlego zapalenia skory (APZS).

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia Babesia canis canis przenoszonego przez D. reticulatus przez
okres 1 miesigca. Efekt jest posredni ze wzgledu na dziatanie weterynaryjnego produktu leczniczego
na wektor.

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia Dipylidium caninum przenoszonego przez C. felis przez okres
1 miesiaca. Efekt jest posredni ze wzglgdu na dziatanie weterynaryjnego produktu leczniczego na
wektor.

Leczenie zakazen nicieniami zotagdkowo-jelitowymi nastgpujacych gatunkow: glisty (stadia doroste
Toxocara canis i stadia doroste Toxascaris leonina) oraz tggoryjce (L4, niedojrzate stadia doroste (L5)
i stadia doroste Ancylostoma caninum oraz stadia doroste Uncinaria stenocephala).

Zapobieganie dirofilariozie (wywolywanej przez Dirofilaria immitis).

Zapobieganie angiostrongylozie (poprzez redukcje poziomu zakazenia niedojrzatymi stadiami
dorostymi (L5) i stadiami dorostymi Angiostrongylus vasorum).

Leczenie zakazen wywotanych przez Angiostrongylus vasorum (czynnik powodujacy
angiostrongylozg).

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne, lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Pasozyty musza rozpocza¢ zerowanie na zywicielu, aby zosta¢ narazone na fluralaner; dlatego ryzyko
przenoszenia chorob pasozytniczych (w tym Babesia canis canis oraz D. caninum) nie moze by¢
catkowicie wykluczone.

Psy na obszarach endemicznego wystepowania robakow sercowych (lub te, ktore podrozowaty do
obszarow endemicznych) mogg by¢ zarazone dorostymi nicieniami sercowymi. Nie wykazano
dziatania terapeutycznego przeciwko dorostym D. immitis. Z tego wzgledu zaleca sig, zgodnie z dobrg
praktyka weterynaryjna, aby wszystkie zwierzgta w wieku 6 miesigcy lub starsze, zyjgce w obszarach,
lub ktére podrézowaty do obszaréw gdzie wystepuje wektor, byly poddawane badaniu na obecnosé



zakazenia dorostymi nicieniami sercowymi przed rozpoczgciem profilaktycznego stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

W przypadku leczenia zakazen nicieniami zotgdkowo-jelitowymi, potrzeba i czestotliwos$¢ ponownego
leczenia, a takze wybor leczenia (jedna substancja lub produkt zawierajacy potaczenie substancji)
powinny zosta¢ ocenione przez lekarza weterynarii przepisujacego leczenie.

Niepotrzebne stosowanie produktdw przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z instrukcjami
podanymi w charakterystyce weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwigkszy¢ presje
selekcyjng opornosci i prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci. Decyzja o zastosowaniu produktu
powinna opiera¢ si¢ na potwierdzeniu gatunku pasozyta i jego obcigzenia, lub ryzyka zarazenia w
oparciu o jego cechy epidemiologiczne, dla kazdego indywidualnego zwierzgcia.

W przypadku braku ryzyka wspolnego zakazenia ektopasozytami i endopasozytami, nalezy stosowac
produkt o waskim spektrum dzialania.

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢, ze inne zwierzgta w tym samym gospodarstwie domowym,
moga by¢ zrodtem ponownego zakazenia kleszczami, pchtami lub nicieniami zotadkowo-jelitowymi i
w razie koniecznosci nalezy je leczy¢ odpowiednim produktem.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u psow z wczesniej istniejacg padaczka oraz u psow z
historig zaburzen neurologicznych.

Ze wzgledu na brak dostepnych danych, leczenie szczenigt w wieku ponizej 8 tygodni i/lub psow o
masie ciata ponizej 1,27 kg powinno by¢ oparte na ocenie bilansu korzysci do ryzyka
przeprowadzonej przez odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

U pséw (MDR1-/-) bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego zostato zbadane wytacznie
po podaniu pojedynczej dawki w badaniu laboratoryjnym. W pojedynczym punkcie czasowym
obserwacji, u jednego zwierzecia, ktéremu podano maksymalng zalecang dawke lecznicza,
zaobserwowano depresje, a takze w sposob zalezny od dawki u wigkszej liczby zwierzat po
przedawkowaniu. Nalezy $ci$le przestrzega¢ zalecanej dawki u pséw z mutacjg MDR1 (-/-) z
niefunkcjonalng glikoproteing P, co moze obejmowac, ale nie musi ograniczac¢ si¢ do, collie i
pokrewnych ras. Patrz roéwniez sekcja 3.10 ,,Objawy przedawkowania (oraz sposob postgpowania przy
udzielaniu natychmiastowej pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)”.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawaé¢ w odstepach krétszych niz 1 miesige,
poniewaz bezpieczenstwo w krotszych odstepach nie zostato przetestowane.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na ktorgkolwiek substancje czynng i/lub substancj¢ pomocnicza
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy jest szkodliwy po spozyciu. Nalezy przechowywacé w
oryginalnym opakowaniu do czasu zastosowania w celu uniemozliwienia dzieciom bezposredniego
dostepu do weterynaryjnego produktu leczniczego. Po przypadkowym potknigciu nalezy zwroécic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze podraznia¢ oczy. Unika¢ kontaktu z oczami. W przypadku
kontaktu natychmiast przemy¢ duza iloscig wody.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze podraznia¢ skore lub powodowa¢ jej uczulenie. Doktadnie
umy¢ rece mydtem i wodg natychmiast po uzyciu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:



Czesto

Zaburzenia przewodu pokarmowego (np. biegunka,

zwierzat):

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych

i 1
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych wymioty)
zwierzat):
Niezbyt czgsto Letarg?,

Nadmierne §linienie si¢’,

Zmniejszony apetyt

raporty):

Bardzo rzadko

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

Drzenie migéni, ataksja, drgawki®

't agodne i zwykle ustepujace w ciggu 1 dnia

’kagodne i zwykle ustepujace w ciggu 2 dni
*Moga by¢ powazne

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja sie
w ulotce informacyjnej.

3.9

Podanie doustne.

Dawka:

Droga podania i dawkowanie

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ doustnie w dawce 10-20 mg/kg fluralaneru, 0,025-
0,05 mg/kg moksydektyny i 5-10 mg/kg pyrantelu, np. zgodnie z ponizsza tabela:

M(izz)‘ ;l;:a Liczba i moc tabletek do rozgryzania i Zucia, ktoére nalezy podaé
BRT'?i\l/JIIE\ICOTO BRAyECTO BRA_VECTO BRA_VECTO BRA_VECTO BRA_VECTO
2510.0625/12 5 TriuUNO TriuNO TriuUNO TriuUNO TriuUNO
' mg " 50/0,125/25 mg|100/0,25/50 mg|200/0,5/100 mg| 400/1/200 mg 600/1,5/300 mg
1,27-2,5 1
>2,5-5 1
>5-10 1
> 10-20 1
> 20-40 1
> 40-60 1

Nie nalezy tamac¢ ani dzieli¢ tabletki do rozgryzania i Zucia.
Dla pséw o masie ciala powyzej 60 kg nalezy stosowa¢ odpowiednie potaczenia tabletek do
rozgryzania i zucia.
Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.
Podanie zbyt matej dawki moze prowadzi¢ do nieskutecznego stosowania i sprzyjaé rozwojowi

0opornosci.

Sposéb podawania:

Weterynaryjny produkt leczniczy podawac w czasie karmienia lub w czasie zblizonym do pory

karmienia.




Weterynaryjny produkt leczniczy jest smakowa tabletkg do rozgryzania i zucia. Tabletki mozna
podawac psu razem z karma lub umieszczaé bezposrednio w pysku. Psa nalezy obserwowac podczas
podawania, aby upewnic¢ si¢, ze cata tabletka zostata potknigta.

Harmonogram leczenia:

W przypadku inwazji kleszczy, pchel, nicieni zotadkowo-jelitowych, robakow sercowych i robakow
phlucnych, koniecznos¢ i czestotliwos¢ ponownego leczenia powinny opierac si¢ na zaleceniach
lekarza weterynarii i powinny uwzglednia¢ lokalng sytuacj¢ epidemiologiczng oraz styl zycia
zwierzgcia.

Kleszcze i pchiy:
W celu optymalnego leczenia i kontroli inwazji pchet i kleszczy weterynaryjny produkt leczniczy
nalezy podawaé¢ w odstepach 1 miesigca.

Nicienie Zotgdkowo-jelitowe:
W przypadku rownoczesnego leczenia infekcji nicieniami zotadkowo-jelitowymi nalezy podaé
pojedynczg dawke produktu. W razie potrzeby psy mozna ponownie leczy¢ w odstgpach 1 miesigca.

Robaki sercowe:

Weterynaryjny produkt leczniczy zabija larwy Dirofilaria immitis do jednego miesiaca po ich
przeniesieniu. Dlatego weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawaé w ciagu roku w regularnych,
miesiecznych odstepach, w okresie wystepowania wektoréw (komarow). Podawanie powinno
rozpocza¢ si¢ w miesigcu po pierwszym przewidywanym narazeniu na wektory i powinno trwa¢ do 1
miesigca po ostatnim narazeniu na wektory. PSy na obszarach endemicznych dla nicieni sercowych lub
psy, ktore podrozowaly do obszaréw endemicznych, moga by¢ zarazone dorostymi nicieniami
sercowymi. Dlatego przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego w celu jednoczesnego
zapobiegania zakazeniom dorostymi osobnikami D. immitis nalezy wzig¢ pod uwage zalecenia podane
w punkcie 3.4. W przypadku zastepowania innego produktu stosowanego zapobiegawczo przeciwko
nicieniom sercowym w programie zapobiegania zakazeniom robakami sercowymi, pierwsze leczenie
weterynaryjnym produktem leczniczym musi zosta¢ podane w ciggu 1 miesigca od ostatniej dawki
poprzedniej terapii.

Robaki ptucne:

Na obszarach endemicznych comiesieczne podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego
zmniejszy poziom zakazenia niedojrzatymi osobnikami dorostymi (L5) oraz dorostymi osobnikami
Angiostrongylus vasorum w sercu i plucach. Zaleca si¢ kontynuowanie profilaktyki przeciwko
nicieniom plucnym co najmniej do 1 miesigca po ostatnim narazeniu na kontakt ze slimakami nagimi i
$limakami skorupowymi. W leczeniu zakazen Angiostrongylus vasorum nalezy podaé¢ pojedyncza
dawke produktu. W razie potrzeby psy mozna ponownie leczy¢ w odstgpach 1 miesiaca. Nalezy
zasiegna¢ porady lekarza weterynarii, aby uzyskac informacje na temat optymalnego czasu
rozpoczecia leczenia tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Komisja Europejska EU/2/24/325/001-018

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Data sporzadzenia: 27.10.2025

Reklama kierowana do 0so6b uprawnionych do wystawiania recept oraz 0s6b prowadzacych obrot
produktami leczniczymi. Niniejszy material zostal przygotowany wylgcznie w celu komunikacji i



informowania $rodowiska lekarzy weterynarii. Jakiekolwiek inne wykorzystanie moze narusza¢ lokalne
przepisy dotyczace promocji weterynaryjnych produktow leczniczych wydawanych na recepte. Materiat
nie powinien by¢ udostepniany osobom, dla ktorych nie jest przeznaczony.



