1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bravecto 150 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla psow
Fluralaner

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Butelka z proszkiem:

Substancja czynna:
Fluralaner 2,51 g

Proszek w kolorze biatym do bladozoéttego.

Butelka z rozpuszczalnikiem:

Kazdy ml rozpuszczalnika zawiera:

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy 22,3 mg

Karmeloza sodowa

Poloxamer 124

Disodu fosforan dwuwodny

Kwas solny, stezony

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty do nieprzezroczystego, lepki roztwor.

Zrekonstytuowana zawiesina:

Kazdy ml zrekonstytuowanej zawiesiny zawiera:

Substancja czynna:
Fluralaner 150 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy 20 mg

Karmeloza sodowa

Poloxamer 124

Disodu fosforan dwuwodny




Kwas solny, stezony

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Zwalczanie inwazji kleszczy i pchet u psow.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest ogdlnoustrojowym $rodkiem owadobdjczym i roztoczobojczym
zapewniajgcym:
- natychmiastowe i trwale dziatanie bdjcze w stosunku do pchel (Ctenocephalides felis 1
Ctenocephalides canis) przez 12 miesigcy,
- trwale dziatanie bojcze od 3. dnia do 12 miesigcy po leczeniu w stosunku do kleszczy Ixodes
ricinus, Ixodes hexagonus i Dermacentor reticulatus,
- trwale dziatanie bojcze od 4. dnia do 12 miesigcy po leczeniu w stosunku do kleszczy
Rhipicephalus sanguineus.

Pchty i kleszcze musza przytwierdzi¢ si¢ do gospodarza i rozpocza¢ zerowanie, aby narazic si¢ na
dziatanie substancji czynne;.

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 Dermacentor
reticulatus od 3. dnia po leczeniu przez okres do 12 miesigcy. Efekt jest posredni ze wzgledu na
dzialanie weterynaryjnego produktu leczniczego na wektor.

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia Dipylidium caninum przenoszonego przez Ctenocephalides
felis przez okres do 12 miesigcy. Efekt jest posredni ze wzglgdu na dziatanie weterynaryjnego
produktu leczniczego na wektor.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancjg
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Pasozyty musza rozpocza¢ zerowanie na organizmie gospodarza, aby narazi¢ si¢ na dzialanie
fluralaneru; z tego wzgledu nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka przeniesienia chordb
przenoszonych przez pasozyty (w tym Babesia canis canis i D. caninum).

Niepotrzebne stosowanie produktow przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z podanymi
instrukcjami moze zwigkszy¢ presje selekcyjna opornosci i prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci.
Decyzja o zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego powinna opiera¢ si¢ na potwierdzeniu
gatunku pasozyta i jego obcigzenia lub ryzyka zarazenia w oparciu o jego cechy epidemiologiczne
(biorac pod uwage czas dziatania produktu wynoszacy 12 miesiecy), dla kazdego indywidualnego
zwierzecia.

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwo$¢, ze inne zwierzgta w tym samym gospodarstwie domowym,
moga by¢ zrédlem ponownego zakazenia pasozytami i w razie koniecznosci nalezy je leczy¢

odpowiednim weterynaryjnym produktem leczniczym.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania produktu u pséw z istniejaca wczesniej padaczka. Dlatego, u
takich psow, nalezy stosowac¢ z zachowaniem ostroznosci na podstawie przeprowadzonej przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka.

Z powodu braku dostepnych danych, weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u
psow w wieku ponizej 6 miesiecy.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Zglaszano wystgpowanie u ludzi reakcji nadwrazliwosci na fluralaner lub alkohol benzylowy, ktore
moga potencjalnie by¢ powazne. Moga rowniez wystapic reakcje w miejscu wstrzykniecia.

Nalezy zachowac ostroznosc¢, aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji i ekspozycji skory podczas
podawania tego weterynaryjnego produktu leczniczego. Po przypadkowej samoiniekcji powodujace;
dziatania niepozadane, reakcje nadwrazliwosci lub reakcje w miejscu wstrzyknigcia nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i pokazac etykiete lub ulotke informacyjng. Po przypadkowym kontakcie
ze skora, nalezy natychmiast umy¢ skore wodg z mydtem. Po przypadkowym kontakcie z oczami,
nalezy natychmiast przeptukac oczy czysta woda. Po uzyciu umyc¢ rece.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ podawany wytgcznie przez lekarzy weterynarii lub
pod ich $cistym nadzorem.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Czegsto Obrzgk w miejscu wstrzykniecia!
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):
Niezbyt czgsto Zmniejszony apetyt;

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Zmeczenie;

zwierzat): Przekrwienie bton §luzowych.

Rzadko Wymioty, biegunka.

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Drzenia mig$ni, ataksja, drgawki;

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Obrzek alergiczny, reakcja nadwrazliwosci; Swiad.
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

'Wyczuwalne przy omacywaniu i/lub widoczne obrzeki, niezapalne, niebolesne, samoistnie ustgpujace
z czasem.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne.



Podaj 0,1 ml zrekonstytuowanej zawiesiny na kg masy ciata (odpowiednik 15 mg fluralaneru na kg
masy ciala) podskomie, np. pomigdzy topatkami (okolica grzbietowo-topatkowa) psa.

W czasie dawkowania nalezy zwazy¢ psa, aby obliczy¢ doktadng dawke.

Podawanie zbyt niskiej dawki moze skutkowaé nieskutecznym stosowaniem i moze sprzyjaé
rozwojowi opornosci.

Ponizsza tabela moze stuzy¢ jako wskazoéwka dotyczaca dawkowania:

Masa ciata (kg) Objetos¢ zrekonstytuowanej zawiesiny (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

Nalezy odpowiednio obliczy¢ dawke dla psow wazacych mniej niz 5 kg lub wiecej niz 60 kg.

Rekonstytucja zawiesiny przed pierwszym uzyciem:
Zrekonstytuowac 1 butelke proszku z zastosowaniem 15 ml rozpuszczalnika. Zaleca si¢ uzycie
sterylnej igly 18 G do transferu i sterylnej strzykawki 20 ml do rekonstytucji produktu.

1. Przed rekonstytucja wstrzasnij butelke z proszkiem fluralaneru, aby rozbi¢ wszelkie agregaty.

2. Obroc¢ butelke z rozpuszezalnikiem co najmniej 3 razy, az zawarto$¢ bedzie widocznie
jednolita.

3. Najpierw wstrzyknij do 14 ml powietrza do butelki z rozpuszczalnikiem, nastepnie pobierz
15 ml rozpuszczalnika z butelki (rysunek A). W butelce dostarczono wiecej
rozpuszczalnika niz jest to wymagane do rekonstytucji. Usuna¢ butelke z reszta
rozpuszczalnika.

4. Wprowadz igte odpowietrzajaca 25 G do gornej czesci butelki z proszkiem fluralaneru
(rysunek B).

5. Podczas obracania butelki poziomo w dloni, powoli wprowadz 15 ml rozpuszczalnika do
butelki z proszkiem fluralaneru w celu zapewnienia catkowitego zwilzenia proszku (rysunek
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6. Po dodaniu rozpuszczalnika wyjmij igte odpowietrzajgca oraz igl¢ do transferu z butelki z
proszkiem fluralaneru. Wyrzu¢ igty.

7. Energicznie potrzasaj butelka przez co najmniej 30 sekund, az do powstania doktadnie
wymieszanej zawiesiny. Produkt po rekonstytucji jest nieprzezroczysta, biatg do bladozotte;j,
lekko lepka zawiesing, praktycznie niezawierajgcg agregatow.

8. Termin waznosci wydrukowany na etykiecie szklanej butelki odnosi si¢ do proszku
zapakowanego do sprzedazy. Po rekonstytucji zawiesine nalezy usung¢ w ciggu 3 miesigcy
od daty rekonstytucji. Zapisz dat¢ usunigcia na etykiecie szklanej butelki.

Sposoéb podania zrekonstytuowanej zawiesiny psu:

1. Ustal dawke, ktorg nalezy podaé na podstawie masy ciala psa.

2. Do podania uzyj sterylnej strzykawki i sterylnej igly 18 G.

3. Proszek fluralaner oddzieli si¢ od zawiesiny po odstaniu. Przed kazdym uzyciem energicznie
wstrzgsaj butelka zawierajgcg zrekonstytuowany produkt przez 30 sekund, aby uzyskaé
jednolitg zawiesing.

4. Przed podaniem moze by¢ konieczne wstrzyknigcie powietrza do butelki.

5. W celu utrzymania jednorodnos$ci zawiesiny i doktadnego dawkowania dawke nalezy poda¢ w
ciggu okoto 5 minut od pobrania jej do strzykawki dozujace;.

6. Wstrzyknij produkt podskornie np. w okolicy grzbietowo-topatkowe;.

Nie nalezy przektuwaé korka butelki zawierajacej zrekonstytuowang zawiesing wigcej niz 20 razy.
Aby zrekonstytuowac po odstaniu, energicznie potrzasaj butelkg przez co najmniej 30 sekund, aby
uzyskac jednolita zawiesing.

Schemat leczenia

W przypadku inwazji pchet i kleszczy koniecznos¢ i czestotliwo$¢ powtdrnych terapii powinna
opierac si¢ na fachowej opinii i uwzglednia¢ lokalng sytuacje¢ epidemiologiczng oraz tryb zycia
zwierzecia. Leczenie tym weterynaryjnym produktem leczniczym mozna rozpocza¢ o kazdej porze
roku i moze by¢ kontynuowane bez przerwy. Patrz punkt 3.4.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

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

Komisja Europejska EU/2/13/158/032-035

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Data sporzadzenia: 26.03.2026

Reklama kierowana do 0so6b uprawnionych do wystawiania recept oraz os6b prowadzacych obrot
produktami leczniczymi. Niniejszy material zostal przygotowany wytacznie 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 ktoérych nie jest przeznaczony.



