1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bravecto 112,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla bardzo matych psoéw (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla matych psow (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla srednich psow (>10 - 20 kg)
Bravecto 1 000 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla duzych psow (>20 - 40 kg)
Bravecto 1 400 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla bardzo duzych psow (>40 - 56 kg)
Fluralaner

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Jedna tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:
Bravecto tabletki do rozgryzania i zucia Fluralaner (mg)
dla bardzo matych pséw (2 - 4,5 kg) 112,5
dla matych pséw (>4,5 - 10 kg) 250
dla $rednich psoéw (>10 - 20 kQg) 500
dla duzych psow (>20 - 40 kg) 1000
dla bardzo duzych psoéw (>40 - 56 kg) 1400

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Aromat watroby wieprzowej

Sacharoza

Skrobia kukurydziana

Sodu laurylosiarczan

Disodu embonian jednowodny

Magnezu stearynian

Aspartam

Glicerol

Olej sojowy

Makrogol 3350

Jasnobrazowa do ciemnobrazowej tabletka do rozgryzania i zucia o gladkiej lub nieznacznie
chropowatej powierzchni, o okraglym ksztatcie. Moga by¢ widoczne marmurkowatos¢, cetki lub obie
te cechy.

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

Weterynaryjny produkt leczniczy jest ogolnoustrojowym srodkiem owadobdjczym i roztoczobdjczym
zapewniajacym:

- natychmiastowe i trwate dziatanie bojcze w stosunku do pchet (Ctenocephalides felis), przez okres
12 tygodni,

- natychmiastowe i trwate dziatanie bojcze w stosunku do kleszczy Ixodes ricinus, Dermacentor
reticulatus i D. variabilis, przez okres 12 tygodni,

- natychmiastowe i trwate dzialanie bojcze w stosunku do kleszczy Rhipicephalus sanguineus, przez
okres 8 tygodni,

- trwale dziatanie bojcze w stosunku do kleszczy Ixodes hexagonus od 7 dni do 12 tygodni po
leczeniu.



Pchty i kleszcze musza przytwierdzi¢ si¢ do gospodarza i rozpocza¢ zerowanie, aby narazi€ si¢ na
dzialanie substancji czynne;j.

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

Zwalczanie nuzycy wywotywanej przez Demodex canis.
Zwalczanie inwazji $wierzbowca drazacego (Sarcoptes scabiei var. canis).

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia Babesia canis canis przenoszonego przez Dermacentor
reticulatus przez okres do 12 tygodni. Efekt jest posredni ze wzgledu na dziatanie weterynaryjnego
produktu leczniczego na wektor.

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia Dipylidium caninum przenoszonego przez Ctenocephalides
felis przez okres do 12 tygodni. 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 dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Pasozyty muszg rozpocza¢ zerowanie na organizmie gospodarza, aby wejs¢ w kontakt z substancja
fluralaner, z tego wzgledu nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka wystapienia chorob
przenoszonych przez pasozyty (w tym Babesia canis canis i D. caninum).

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

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢, ze inne zwierzgta w tym samym gospodarstwie domowym,
moga by¢ zrodtem ponownego zakazenia pasozytami i w razie koniecznosci nalezy je leczy¢
odpowiednim weterynaryjnym produktem leczniczym.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
U psow z wezesniej istniejgcg padaczka nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci.

Z powodu braku odpowiednich danych, weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany
u szczeniagt w wieku ponizej 8 tygodnia zycia i/lub psow o masie ciata ponizej 2 kg.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawacé w odstgpach krotszych niz 8 tygodni,
poniewaz nie badano bezpieczenstwa podawania w krotszych odstepach czasu.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

W celu uniemozliwienia dzieciom bezposredniego dostepu do weterynaryjnego produktu leczniczego,
weterynaryjny produkt leczniczy nalezy przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu do czasu jego
zastosowania.

Zglaszano reakcje nadwrazliwo$ci u ludzi.

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



Bezposrednio po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy doktadnie umy¢ rece
woda z mydtem.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Dzialania niepozadane

Pies:
Czesto Objawy zotadkowo-jelitowe (takie jak anoreksja,
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych nadmierne wydzielanie $liny, biegunka, wymioty)*
zwierzat):
Bardzo rzadko Letarg;
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Swiad;

zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty): Drzenia mig$ni, ataksja, drgawki

* fagodnie wyrazone i przejsciowe

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte 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. Patrz takze punkt ,,Dane kontaktowe” w
ulotce informacyjnej.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawaé zgodnie z ponizszg tabelg (odnoszaca si¢ do dawki
25 - 56 mg fluralaner / kg m.c. w zakresie jednej grupy wagowej):

. Moc i liczba tabletek, ktore nalezy poda¢é
Masa ciala

psa (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto

112,5mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-45 1

>45-10 1

>10- 20 1

>20 - 40 1

>40 - 56 1

Nie nalezy tamac¢ i dzieli¢ tabletek do rozgryzania i zucia.

Dla ps6w o masie ciala przekraczajacej 56 kg, nalezy zastosowac potaczenie dwoch tabletek, ktore
najlepiej odpowiadajg masie ciata.

Podanie zbyt matej dawki moze spowodowa¢ nieskuteczne stosowanie i moze sprzyjac¢ rozwojowi
0pornosci.

Sposob podania
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawaé w czasie zblizonym do pory karmienia lub w

trakcie karmienia. Tabletka do rozgryzania i Zucia jest chetnie akceptowana przez wigkszo$¢ psow.
Jesli tabletka nie zostanie spozyta dobrowolnie przez psa, mozna ja poda¢ wraz z karmag lub
bezposrednio do pyska. Nalezy obserwowacé psa podczas podawania, aby upewnic si¢, ze tabletka
zostata potknieta.



Schemat leczenia

W przypadku inwazji pchet i kleszczy konieczno$é i czgstotliwos¢ powtdérnego leczenia powinny by¢
oparte na profesjonalnej poradzie i powinny uwzglgdnia¢ lokalng sytuacjg¢ epidemiologiczng oraz styl
zycia zwierzecia.

W celu optymalnego zwalczania inwazji pchet weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢
podawany w odstepach 12 tygodni. W celu optymalnego zwalczania inwazji kleszczy, czas pomiedzy
podaniem kolejnych dawek bedzie zalezny od gatunku kleszczy. Patrz punkt 3.2.

W celu zwalczania inwazji roztoczy Demodex canis nalezy poda¢ jedng dawke weterynaryjnego
produktu leczniczego. Poniewaz nuzyca jest chorobg o podtozu wieloczynnikowym, zaleca si¢ takze
leczenie choroby podstawowej.

W celu zwalczania inwazji Swierzbowca drgzacego (Sarcoptes scabiei var. canis) nalezy poda¢ jedna
dawke weterynaryjnego produktu leczniczego. Potrzeba i czestotliwo$¢ ponownego leczenia powinny
by¢ zgodne z zaleceniami lekarza weterynarii przepisujacego leczenie.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

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

Komisja Europejska
EU/2/13/158/001-015

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Data sporzadzenia: 24.07.2025 r.

Reklama kierowana do 0so6b uprawnionych do wystawiania recept oraz 0s6b prowadzacych obrot
produktami leczniczymi. Niniejszy materiat zostat przygotowany wytacznie w celu komunikacji i
informowania §rodowiska lekarzy weterynarii. Jakiekolwiek inne wykorzystanie moze narusza¢ lokalne

przepisy dotyczace promocji weterynaryjnych produktow leczniczych wydawanych na receptg. Materiat
nie powinien by¢ udostepniany osobom, dla ktorych nie jest przeznaczony.



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bravecto 112,5 mg roztwér do nakrapiania dla bardzo matych pséw (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg roztwor do nakrapiania dla matych psoéw (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg roztwor do nakrapiania dla srednich pséw (>10 - 20 kg)
Bravecto 1 000 mg roztwor do nakrapiania dla duzych pséw (>20 - 40 kg)
Bravecto 1 400 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych psow (>40 - 56 kg)
Fluralaner

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:

Jeden ml zawiera 280 mg fluralaneru.
Jedna pipeta dostarcza:

Bravecto roztwor do nakrapiania Zawartos¢ pipety Fluralaner
(ml) (mg)
dla bardzo matych pséw 2 - 4,5 kg 0,4 112,5
dla matych psow >4,5 - 10 kg 0,89 250
dla $rednich pséw >10 - 20 kg 1,79 500
dla duzych psow >20 - 40 kg 3,57 1000
dla bardzo duzych psow >40 - 56 kg 5,0 1400

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skltadnikéw

Dimetylacetamid

Glikofurol

Dietyltoluamid

Aceton

Przejrzysty roztwor do nakrapiania, bezbarwny do zottego.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Zwalczanie inwazji kleszczy i pchet u psow.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest ogdlnoustrojowym srodkiem owadobojczym i roztoczobdjczym

zapewniajacym:

- natychmiastowe i trwate dziatanie bojcze w stosunku do pchet (Ctenocephalides felis i
Ctenocephalides canis) przez okres 12 tygodni oraz

- natychmiastowe i trwale dziatanie bojcze w stosunku do kleszczy (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus i Dermacentor reticulatus) przez okres 12 tygodni.

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

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

Zwalczanie nuzycy wywotywanej przez Demodex canis.
Zwalczanie inwazji $wierzbowca drazacego (Sarcoptes scabiei var. canis).

3.3 Przeciwwskazania



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Pasozyty musza rozpoczaé zerowanie na organizmie gospodarza, aby wejs¢ w kontakt z substancja
fluralaner; z tego wzgledu nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia chordb przenoszonych przez

pasozyty.

Niepotrzebne stosowanie produktow przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z instrukcjami
podanymi w charakterystyce weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwigkszy¢ presje
selekcyjna opornosci i prowadzi¢ do zmniejszenia skuteczno$ci. Decyzja o zastosowaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego powinna opiera¢ si¢ na potwierdzeniu gatunku pasozyta i jego
obciazenia, lub ryzyka zarazenia w oparciu o jego cechy epidemiologiczne, dla kazdego
indywidualnego zwierzecia.

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢, ze inne zwierzeta w tym samym gospodarstwie domowym,
moga by¢ zrodtem 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 gatunkow zwierzat:
Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby unikna¢ kontaktu z oczami zwierzgcia.

Nie stosowa¢ bezposrednio na uszkodzenia skory.

Nie nalezy sptukiwaé ani umozliwi¢ psu, aby zanurzyt si¢ w wodzie lub ptywatl w ciekach wodnych w
okresie 3 dni po leczeniu.

Z powodu braku odpowiednich danych, weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany
u szczenigt w wieku ponizej 8 tygodnia zycia i/lub pséw o masie ciata ponizej 2 kg.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawaé w odstepach krétszych niz 8 tygodni,
poniewaz nie badano bezpieczenstwa podawania w krotszych odstepach czasu.

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest do podawania miejscowego i nie powinien by¢
podawany doustnie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Z nastepujacych powodow nalezy unikaé kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym, a
podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym konieczne jest noszenie jednorazowych
rekawiczek ochronnych otrzymanych z tym weterynaryjnym produktem leczniczym w punkcie
sprzedazy:

U niewielkiej liczby 0s6b donoszono o wystgpowaniu reakcji nadwrazliwosci, ktore moga by¢
potencjalnie powazne.

Osoby z nadwrazliwoscig na fluralaner lub ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg powinny unikaé
jakiegokolwiek narazenia na kontakt z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy wiaze si¢ ze skorg a takze moze wigzac si¢ z
powierzchniami w przypadku rozlania weterynaryjnego produktu leczniczego. U niewielkiej liczby
0s60b po kontakcie ze skorg zglaszano wystgpowanie wysypek skornych, mrowienia lub drgtwienia.
W przypadku kontaktu ze skorg, dotkniety obszar nalezy natychmiast umy¢ woda z mydtem. W
niektorych przypadkach zastosowanie wody z mydlem nie jest wystarczajace do usunigcia
weterynaryjnego produktu leczniczego rozlanego na palce.

Do kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym moze doj$¢ takze podczas kontaktu ze
zwierzeciem poddanym leczeniu.

Nalezy upewnic¢ si¢, ze miejsce podania na Twoim zwierzeciu nie jest juz widoczne przed
wznowieniem kontaktu z miejscem podania. Obejmuje to przytulanie zwierzgcia i dzielenie 16zka ze
zwierzeciem. Moze uptynaé do 48 godzin zanim miejsce podania stanie si¢ suche, lecz pozostaje
widoczne przez dtuzszy okres.




Jesli wystapia reakcje skorne, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem oraz przedstawi¢ mu opakowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Osoby z wrazliwa skora lub ogolnie stwierdzong alergia np. na inne weterynaryjne produkty lecznicze
tego rodzaju powinny zachowac ostrozno$¢ podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym a
takze zwierzetami poddanymi leczeniu.

Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie oczu. W przypadku
kontaktu z oczami, nalezy oczy natychmiast doktadnie przeptuka¢ woda.

Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy jest szkodliwy po spozyciu. W celu uniemozliwienia
dzieciom bezposredniego dostepu do weterynaryjnego produktu leczniczego, weterynaryjny produkt
leczniczy nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu do czasu jego zastosowania. Zuzytg
pipete nalezy niezwlocznie zutylizowaé. Po przypadkowym potknigciu nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest wysoce tatwopalny. Przechowywac¢ z dala od zrodet ciepta,
iskier, otwartego ognia lub innych zrédet zaptonu. W przypadku rozlania, na przyktad na
powierzchnig stotu lub na podtoge, nadmiar weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy usuna¢
chusteczka papierowa oraz oczysci¢ obszar z zastosowaniem detergentu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony $rodowiska:
Leczonym psom nie nalezy pozwala¢ na wchodzenie do wod powierzchniowych przez 48 godzin po
leczeniu, aby unikna¢ niekorzystnego wptywu na organizmy wodne.

3.6  Dzialania niepozadane

Pies:
Czgsto Reakcje skorne w miejscu podania (takie jak rumien,
. . #
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych wylysienia)
zwierzat):
Bardzo rzadko Letarg, anoreksja;
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Wymioty, biegunka;
zw1erza}t., wlaczajac pojedyncze Swiad:
raporty):
Drzenie mig¢$ni, ataksja, drgawki

* fagodne i przejsciowe

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wiasciwych organéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Patrz takze punkt ,,Dane kontaktowe” w
ulotce informacyjnej.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Przez nakrapianie.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ zgodnie z ponizszg tabela (odnoszaca si¢ do dawki
25 - 56 mg fluralaner/kg m.c.):

Moc i liczba pipet, ktore nalezy podaé
Masa ciala
psa (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
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

Dla ps6w o masie ciala przekraczajacej 56 kg nalezy zastosowac potaczenie dwoch pipet, ktore
najlepiej odpowiadajg masie ciata.

Podanie zbyt matej dawki moze spowodowac nieskuteczne stosowanie 1 moze sprzyja¢ rozwojowi
opornosci.

Sposéb podania
Krok 1: Bezposrednio przed zastosowaniem nalezy otworzy¢ saszetke i wyjaé pipete. Zatoz

rekawiczki. W celu otworzenia pipetg nalezy trzymac u jej podstawy lub uchwyci¢ za gorng sztywna
cze$¢ ponizej nasadki w pozycji pionowej (czubkiem skierowanym ku gorze). Nasadke nalezy obroci¢
o pelen obroét zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara lub w kierunku odwrotnym do ruchu
wskazowek zegara. Nasadka pozostaje na pipecie, jej usunigcie nie jest mozliwe. Pipeta jest otwarta i
gotowa do podania gdy wyczuwalne jest zerwanie plomby.

Krok 2: W trakcie podawania pies powinien sta¢ lub leze¢ z grzbietem utozonym poziomo. Nalezy
przylozy¢ koncowke pipety pionowo do skory pomigdzy topatkami psa.

Krok 3: Scisna¢ pipete delikatnie i podaé cala zawartos¢ pipety bezposrednio na skore psa w jednym
(kiedy objeto$¢ jest mata) lub kilku miejscach wzdtuz linii grzbietu psa od topatki do podstawy ogona.
Nalezy unika¢ podawania obj¢tosci wigkszej niz 1 ml roztworu w ktorymkolwiek miejscu, poniewaz
moze to powodowac sptywanie lub skapywanie czeSci roztworu z psa.
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Schemat leczenia

W przypadku inwazji pchet i kleszczy koniecznos¢ i
czestotliwos¢ powtornego leczenia powinny by¢ oparte na
profesjonalnej poradzie i powinny uwzglednia¢ lokalng
sytuacje epidemiologiczng oraz styl zycia zwierzecia.

W celu optymalnego zwalczania inwazji kleszczy i pchet
weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podawany w
odstepach 12 tygodni.

W celu zwalczania inwazji roztoczy Demodex canis nalezy
poda¢ jedng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego.
Poniewaz nuzyca jest choroba o podtozu wieloczynnikowym, zaleca si¢ takze prowadzenie leczenia
choroby podstawowe;j.

W celu zwalczania inwazji §wierzbowca drazacego (Sarcoptes scabiei var. canis) nalezy podaé jedna
dawke weterynaryjnego produktu leczniczego. Potrzeba i czgstotliwo$é ponownego leczenia powinny
by¢ zgodne z zaleceniami lekarza weterynarii przepisujacego leczenie.

y
i€

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

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



Komisja Europejska
EU/2/13/158/016-017  112,5mg
EU/2/13/158/020-021 250 mg
EU/2/13/158/024-025 500 mg
EU/2/13/158/028-029 1 000 mg
EU/2/13/158/030-031 1400 mg

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Data sporzadzenia: 24.07.2025 r.

Reklama kierowana do osob uprawnionych do wystawiania recept oraz 0oséb prowadzacych obrot
produktami leczniczymi. Niniejszy material zostat 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 ktérych nie jest przeznaczony.



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bravecto 112,5 mg roztwor do nakrapiania dla matych kotow (1,2 - 2,8 kg)
Bravecto 250 mg roztwor do nakrapiania dla srednich kotow (>2,8 - 6,25 kg)
Bravecto 500 mg roztwor do nakrapiania dla duzych kotow (>6,25 - 12,5 kg)
Fluralaner

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:

Jeden ml zawiera 280 mg fluralaneru.
Jedna pipeta dostarcza:

Bravecto roztwoér do nakrapiania Zawarto$¢ pipety Fluralaner
(ml) (mg)

dla matych kotow 1,2 - 2,8 kg 0,4 112,5

dla srednich kotow >2,8 - 6,25 kg 0,89 250

dla duzych kotow >6,25 - 12,5 kg 1,79 500

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skltadnikow

Dimetylacetamid

Glikofurol

Dietyltoluamid

Aceton

Przejrzysty roztwor do nakrapiania, bezbarwny do zottego.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Zwalczanie inwazji kleszczy i pchet u kotow.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest ogolnoustrojowym $rodkiem owadobdjczym i roztoczobdjczym
zapewniajacym natychmiastowe i trwate dziatanie bojcze w stosunku do pchet (Ctenocephalides felis)

oraz kleszczy (Ixodes ricinus) przez okres 12 tygodni.

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

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

Zwalczanie inwazji $wierzbowca usznego (Otodectes cynotis).
3.3 Przeciwwskazania

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

3.4  Specjalne ostrzezenia

Pasozyty musza rozpoczaé zerowanie na organizmie gospodarza, aby wej$¢ w kontakt z substancja
fluralaner; z tego wzgledu nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystgpienia chordb przenoszonych przez

pasozyty.



Niepotrzebne stosowanie produktow 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
weterynaryjnego produktu leczniczego powinna opierac si¢ na potwierdzeniu gatunku pasozyta i jego
obciazenia, lub ryzyka zarazenia w oparciu o jego cechy epidemiologiczne, dla kazdego
indywidualnego zwierzecia.

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos$¢, ze inne zwierzeta w tym samym gospodarstwie domowym,
moga by¢ zrodtem ponownego zakazenia pasozytami i w razie koniecznosci nalezy je leczy¢
odpowiednim weterynaryjnym produktem leczniczym.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby unikna¢ kontaktu z oczami zwierzgcia. Nie stosowac bezposrednio
na uszkodzenia skory.

Z powodu braku odpowiednich danych, weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany
U kocigt w wieku ponizej 9 tygodnia zycia i/lub kotow o masie ciata ponizej 1,2 kg.
Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawaé w odstepach krétszych niz 8 tygodni,
poniewaz nie badano bezpieczenstwa podawania w krotszych odstepach czasu.

Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest do podawania miejscowego i nie
powinien by¢ podawany doustnie.

Nie nalezy dopusci¢, aby zwierzgta poddane niedawno leczeniu czyS$cily sobie nawzajem okrywe
wlosows.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Z nastepujacych powodow nalezy unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym, a
podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym konieczne jest noszenie jednorazowych
rekawiczek ochronnych otrzymanych z tym weterynaryjnym produktem leczniczym w punkcie
sprzedazy:

U niewielkiej liczby 0s6b donoszono o wystepowaniu reakcji nadwrazliwosci, ktore moga by¢
potencjalnie powazne.

Osoby z nadwrazliwoscig na fluralaner lub ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg powinny unikaé
jakiegokolwiek narazenia na kontakt z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy wiaze sie ze skorg a takze moze wigza¢ si¢ z powierzchniami w
przypadku rozlania weterynaryjnego produktu leczniczego. U niewielkiej liczby 0sob po kontakcie ze
skorg zglaszano wystepowanie wysypek skornych, mrowienia lub dretwienia.

W przypadku kontaktu ze skora, dotknigty obszar nalezy natychmiast umy¢ wodg z mydtem. W
niektorych przypadkach zastosowanie wody z mydlem nie jest wystarczajace do usunigcia
weterynaryjnego produktu leczniczego rozlanego na palce.

Do kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym moze doj$¢ takze podczas kontaktu ze
zwierzeciem poddanym leczeniu.

Nalezy upewni¢ sig, ze miejsce podania na Twoim zwierzeciu nie jest juz widoczne przed
wznowieniem kontaktu z miejscem podania. Obejmuje to przytulanie zwierzgcia i dzielenie 10zka ze
zwierzeciem. Moze uptynaé do 48 godzin zanim miejsce podania stanie si¢ suche, lecz pozostaje
widoczne przez dtuzszy okres.

Jesli wystgpig reakcje skorne, nalezy skonsultowac sie z lekarzem oraz przedstawi¢ mu opakowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Osoby z wrazliwa skora lub ogodlnie stwierdzona alergia np. na inne weterynaryjne produkty lecznicze
tego rodzaju powinny zachowac ostroznos$¢ podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym a
takze zwierzetami poddanymi leczeniu.

Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie oczu. W przypadku
kontaktu z oczami, nalezy oczy natychmiast doktadnie przeptukaé¢ woda.

Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy jest szkodliwy po spozyciu. W celu uniemozliwienia
dzieciom bezposredniego dostepu do weterynaryjnego produktu leczniczego, weterynaryjny produkt




leczniczy nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu do czasu jego zastosowania. Zuzyta
pipete nalezy niezwlocznie zutylizowac. Po przypadkowym potknigciu nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest wysoce tatwopalny. Przechowywa¢ z dala od zrodet ciepta,
iskier, otwartego ognia lub innych zrédet zaptonu. W przypadku rozlania, na przyktad na
powierzchnie stotu lub na podtoge, nadmiar weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy usunaé
chusteczka papierowg oraz oczys$ci¢ obszar z zastosowaniem detergentu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Dzialania niepozadane

Kot:
Czesto Reakcje skorne w miejscu podania (takie jak rumien, $wiad,
. . #
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych wylysienia)
zwierzat):
Niezbyt czesto Drzenie migs$ni;

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Letarg, anoreksja;

zwierzaf): Wymioty, nadmierne wytwarzanie §liny
Bardzo rzadko Swiad;

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Ataksja, drgawki

zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

*Yagodne i przejéciowe

Zglaszanie dziatah niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Patrz takze punkt ,,Dane kontaktowe” w
ulotce informacyjnej.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Przez nakrapianie.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawaé zgodnie z ponizszg tabelg (odnoszaca si¢ do dawki
40 - 94 mg fluralaner/kg m.c.):

Masa ciala Moc i liczba pipet, ktore nalezy poda¢
kota (kg)
Bravecto 112,5 mg Bravecto 250 mg Bravecto 500 mg
12-28 1
>2,8-6,25 1
>6,25-12,5 1

Dla kotoéw o masie ciata przekraczajacej 12,5 kg nalezy zastosowaé potgczenie dwoch pipet, ktore
najlepiej odpowiadaja masie ciata.

Podanie zbyt matej dawki moze spowodowac nieskuteczne stosowanie i moze sprzyja¢ rozwojowi
opornosci.

Sposob podania



Sposoéb podania
Krok 1: Bezposrednio przed zastosowaniem nalezy

otworzy¢ saszetke 1 wyjac pipete. Zatoz rekawiczki.
W celu otworzenia pipete nalezy trzymac u jej
podstawy lub uchwyci¢ za gorng sztywng czgsé
ponizej nasadki w pozycji pionowej (czubkiem
skierowanym ku gorze). Nasadke twist-and-use
nalezy obroci¢ o pelen obrot zgodnie z kierunkiem
ruchu wskazowek zegara lub w kierunku odwrotnym
do ruchu wskazoéwek zegara. Nasadka pozostaje na
pipecie, jej usuniecie nie jest mozliwe. Pipeta jest
otwarta i gotowa do podania gdy wyczuwalne jest
zerwanie plomby.

Krok 2: W celu ufatwienia podania, w trakcie
podawania kot powinien sta¢ lub leze¢ z grzbietem
utozonym poziomo. Nalezy przylozy¢ koncowke
pipety do podstawy czaszki kota. Y

Krok 3: Scisna¢ pipete delikatnie i poda¢ cata 7

zawarto$¢ pipety bezposrednio na skore kota.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawaé

kotom o masie ciata do 6,25 kg w jednym miejscu u

podstawy czaszki oraz w dwoch miejscach kotom o ]‘ )

masie ciala wyzszej niz 6,25 kg.

Schemat leczenia

W przypadku inwazji pchet i kleszczy koniecznosé i czgstotliwos¢ powtornego leczenia powinny by¢
oparte na profesjonalnej poradzie i powinny uwzglednia¢ lokalng sytuacje epidemiologiczng oraz styl
Zycia zwierzecia.

W celu optymalnego zwalczania inwazji kleszczy i pchet weterynaryjny produkt leczniczy powinien
by¢ podawany w odstepach 12 tygodni.

W celu zwalczania inwazji §wierzbowca usznego (Otodectes cynotis) nalezy podac¢ jedng dawke
weterynaryjnego produktu leczniczego. Zaleca si¢ przeprowadzenie kontrolnego badania
weterynaryjnego 28 dni po leczeniu, poniewaz niektore zwierz¢ta moga wymagaé kontynuowania
leczenia z zastosowaniem innego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

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

Komisja Europejska

EU/2/13/158/018-019  112,5mg

EU/2/13/158/022-023 250 mg

EU/2/13/158/026-027 500 mg

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Data sporzadzenia: 24.07.2025 r.



Reklama kierowana do 0so6b uprawnionych do wystawiania recept oraz 0s6b prowadzacych obrot
produktami leczniczymi. Niniejszy material zostat przygotowany wylacznie w celu komunikaciji i
informowania $rodowiska lekarzy weterynarii. Jakiekolwiek inne wykorzystanie moze narusza¢ lokalne
przepisy dotyczace promocji weterynaryjnych produktéw leczniczych wydawanych na receptg. Materiat
nie powinien by¢ udostepniany osobom, dla ktorych nie jest przeznaczony.



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Butelka z proszkiem:

Substancja czynna:

Fluralaner 2,51 g

Proszek w kolorze biatym do bladozottego.

Butelka z rozpuszczalnikiem:
Kazdy ml rozpuszczalnika zawiera:
Substancje pomocnicze:

Sklad ilo$ciowy, 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 jakoSciowy 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 ogélnoustrojowym srodkiem owadobojczym i roztoczobdjczym
zapewniajacym:
- natychmiastowe i trwate dziatanie bojcze w stosunku do pchet (Ctenocephalides felis i
Ctenocephalides canis) przez 12 miesigcy,
- trwale dziatanie bojcze od 3. dnia do 12 miesiecy po leczeniu w stosunku do kleszczy Ixodes
ricinus, Ixodes hexagonus i Dermacentor reticulatus,
- trwale dzialanie bojcze od 4. dnia do 12 miesi¢cy po leczeniu w stosunku do kleszczy
Rhipicephalus sanguineus.

Pchty i kleszcze musza przytwierdzi¢ si¢ do gospodarza i rozpocza¢ zerowanie, aby narazi¢ si¢ na
dzialanie substancji czynne;j.

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 miesiecy. Efekt jest posredni ze wzglgdu na
dziatanie weterynaryjnego produktu leczniczego na wektor.

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

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Pasozyty muszg rozpoczaé zerowanie na organizmie gospodarza, aby narazi¢ si¢ na dziatanie
fluralaneru; z tego wzglgdu nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka przeniesienia chorob
przenoszonych przez pasozyty (w tym Babesia canis canis i D. caninum).

Niepotrzebne stosowanie produktow przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z podanymi
instrukcjami moze zwigkszy¢ presje selekcyjng 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 mozliwos¢, ze inne zwierze¢ta w tym samym gospodarstwie domowym,
moga by¢ zrdédtem 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 dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania produktu u psow z istniejaca wczesniej padaczka. Dlatego, u
takich pséw, nalezy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci na podstawie przeprowadzonej przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Zglaszano wystepowanie u ludzi reakcji nadwrazliwo$ci na fluralaner lub alkohol benzylowy, ktore
moga potencjalnie by¢ powazne. Moga rowniez wystapic reakcje w miejscu wstrzyknigcia.




Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji i ekspozycji skory podczas
podawania tego weterynaryjnego produktu leczniczego. Po przypadkowej samoiniekcji powodujacej
dziatania niepozadane, reakcje nadwrazliwos$ci lub reakcje w miejscu wstrzykniecia nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i pokazac¢ etykiete lub ulotke informacyjna. Po uzyciu umyc¢ rece.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:.
Czesto Obrzek 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 sluzowych
Bardzo rzadko Drzenia mig$ni, ataksja, drgawki

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

"Wyczuwalne przy omacywaniu i/lub widoczne obrzeki, niezapalne, niebolesne, samoistnie ustgpujace
Z Czasem.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wlasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjnej.

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 ciata) podskornie, np. pomigdzy topatkami (okolica grzbietowo-topatkowa) psa.

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

Podawanie zbyt niskiej dawki moze skutkowaé nieskutecznym stosowaniem i moze sprzyjac

rOZWOjOWi OpOrnosci.

Ponizsza tabela moze shuzy¢ jako wskazéwka dotyczaca dawkowania:

Masa ciata (kg) Objetos¢ zrekonstytuowanej zawiesiny (ml)
5 0,5
10 1
15 15
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 pséw wazacych mniej niz 5 kg lub wigcej niz 60 kg.

Rekonstytucja zawiesiny przed pierwszym uzyciem:

Zrekonstytuowac 1 butelke proszku z zastosowaniem 15 ml rozpuszczalnika. Zaleca si¢ uzycie
sterylnej igty 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. Obro¢ butelke z rozpuszczalnikiem co najmniej 3 razy, az zawarto$¢ bedzie widocznie
jednolita.

3. Najpierw wstrzyknij do 14 ml powietrza do butelki z rozpuszczalnikiem, nastgpnie 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 igle 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

N
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6. Po dodaniu rozpuszczalnika wyjmij igle odpowietrzajacg oraz igte do transferu z butelki z
proszkiem fluralaneru. Wyrzu¢ igly.

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

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

Sposob podania zrekonstytuowanej zawiesiny psu:

1.
2.
3.

o s

Ustal dawke, ktorg nalezy poda¢ na podstawie masy ciata psa.

Do podania uzyj sterylnej strzykawki i sterylnej igty 18 G.

Proszek fluralaner oddzieli si¢ od zawiesiny po odstaniu. Przed kazdym uzyciem energicznie
wstrzasaj butelka zawierajaca zrekonstytuowany produkt przez 30 sekund, aby uzyskac
jednolita zawiesing.

Przed podaniem moze by¢ konieczne wstrzyknigcie powietrza do butelki.

W celu utrzymania jednorodnosci zawiesiny i1 doktadnego dawkowania dawke nalezy poda¢ w
ciggu okoto 5 minut od pobrania jej do strzykawki dozujace;.

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




Nie nalezy przektuwac¢ korka butelki zawierajacej zrekonstytuowana zawiesing wiecej niz 20 razy.
Aby zrekonstytuowac po odstaniu, energicznie potrzgsaj butelka przez co najmniej 30 sekund, aby
uzyskac jednolitg zawiesing.

Schemat leczenia

W przypadku inwazji pchet i1 kleszczy konieczno$¢ 1 czestotliwo$¢ powtodrnych terapii powinna
opierac si¢ na fachowej opinii i uwzglednia¢ lokalng sytuacj¢ epidemiologiczng oraz tryb zycia
zwierzgcia. 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 recept¢ weterynaryjna.

Data sporzadzenia: 25.01.2024

Reklama kierowana do 0so6b uprawnionych do wystawiania recept oraz 0s6b prowadzacych obrot
produktami leczniczymi. Niniejszy materiat zostat przygotowany wytacznie w celu komunikacji i
informowania §rodowiska lekarzy weterynarii. Jakiekolwiek inne wykorzystanie moze narusza¢ lokalne
przepisy dotyczace promocji weterynaryjnych produktéw leczniczych wydawanych na receptg. Materiat
nie powinien by¢ udostepniany osobom, dla ktorych nie jest przeznaczony.



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bravecto Plus 112,5 mg / 5,6 mg roztwor do nakrapiania dla matych kotow (1,2 — 2,8 kg)
Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg roztwor do nakrapiania dla srednich kotow (>2,8 — 6,25 kQg)
Bravecto Plus 500 mg / 25 mg roztwor do nakrapiania dla duzych kotow (>6,25 — 12,5 kg)
Fluralaner

Moxidectin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancje czynne:

Kazdy ml roztworu zawiera 280 mg fluralaneru i 14 mg moksydektyny.
Kazda pipeta dostarcza:

BRAVECTO PLUS roztwor do Zawartos$¢ pipety Fluralaner | Moksydektyna
nakrapiania (ml) (mg) (mg)

dla matych kotow 1,2 — 2,8 kg 0,4 1125 5,6

dla $rednich kotow >2,8 — 6,25 kg 0,89 250 12,5

dla duzych kotow >6,25 — 12,5 kg 1,79 500 25

Substancje pomocnicze:

Sklad ilo$ciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Aceton

Butylohydroksytoluen 1,07 mg/ml

Dietyltoluamid

Dimetylacetamid

Glikofurol

Roztwor do nakrapiania.
Przejrzysty roztwor bezbarwny do zoltego.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Dla kotow przechodzacych, lub zagrozonych ryzykiem mieszanej inwazji pasozytniczej kleszczy lub
pchet i $wierzbowcdw usznych, nicieni zotgdkowo-jelitowych, robakéw sercowych lub robakow
ptucnych. Weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany tylko do stosowania w przypadkach, kiedy
wymagane jest podanie produktu przeciwko kleszczom lub pchtom oraz jednemu lub wigkszej liczbie
innych pasozytow docelowych w tym samym czasie.

Leczenie inwazji kleszczy i pchet u kotéw dostarczajgc natychmiastowego i trwatego dziatania
bojczego w stosunku do pchet (Ctenocephalides felis) i kleszczy (Ixodes ricinus) przez 12 tygodni.
Pchty i kleszcze musza przytwierdzi¢ si¢ do gospodarza i rozpocza¢ zerowanie, aby narazi¢ si¢ na
dzialanie substancji czynne;j.

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

Leczenie inwazji $wierzbowcow usznych (Otodectes cynotis).



Leczenie zakazen nicieniami jelitowymi (larwy 4 stadium, niedojrzate postaci doroste i postaci doroste
Toxocara cati) oraz tggoryjcami (larwy 4 stadium, niedojrzate postaci doroste i postaci doroste
Ancylostoma tubaeforme).

Przy wielokrotnym podawaniu w odstepach 12 tygodniowych, weterynaryjny produkt leczniczy w
sposob ciagly zapobiega wystepowaniu choroby wywolywanej przez robaki sercowe Dirofilaria
immitis (szczegotowe informacje w sekcji 3.9).

Zapobieganie aelurostrongylozie (poprzez zapobieganie zasiedleniu si¢ dorostego Aelurostrongylus
abstrusus odpowiedzialnego za chorobe kliniczng).

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Pchty i kleszcze musza rozpoczaé zerowanie na organizmie gospodarza, aby wej$¢ w kontakt z
substancjg fluralaner; z tego wzgledu, nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia chorob
przenoszonych przez pasozyty.

Koty na obszarach endemicznego wystepowania robakdéw sercowych (lub te, ktore podrézowaty do
obszaréw endemicznych) moga by¢ zakazone dorostymi postaciami robakéw sercowych. Nie
wykazano dzialania terapeutycznego przeciwko dorostym postaciom Dirofilaria immitis. Z tego
wzgledu, zgodnie z dobra praktyka weterynaryjna, zaleca sig, aby zwierzgta w wieku 6 miesigcy lub
starsze zyjace na obszarach, na ktorych wystepuje wektor poddawac¢ badaniu w kierunku istniejacego
zakazenia dorostymi postaciami robakéw sercowych przed rozpoczeciem podawania weterynaryjnego
produktu leczniczego do zapobiegania chorobie wywotywanej przez robaki sercowe.

W zapobieganiu chorobie wywotywanej przez robaki sercowe u kotow, ktore przebywaja tylko
czasowo na obszarach endemicznych, weterynaryjny produkt leczniczy nalezy poda¢ przed pierwsza
oczekiwang ekspozycja na komary i kontynuowa¢ podawanie w odstepach 12 tygodniowych do czasu
powrotu na obszar nie endemiczny. Okres pomig¢dzy leczeniem i powrotem z obszaru endemicznego
nie powinien przekracza¢ 60 dni.

W zwalczaniu zakazen $wierzbowcami usznymi (Otodectes cynotis) lub nicieniami zotgdkowo-
jelitowymi T. cati i A. tubaeforme, konieczno$¢ podania i czestotliwo$é kolejnych dawek a takze
rodzaj stosowanego leczenia (produkt zawierajacy jedna substancje¢ lub potaczenie substancji)
powinny zosta¢ ocenione przez lekarza weterynarii przepisujacego leczenie.

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

Oporno$¢ pasozytow na jakakolwiek klase produktow przeciwrobaczych moze powsta¢ w wyniku
czgstego, powtarzanego stosowania produktéw przeciwrobaczych nalezacych do danej klasy w
szczego6lnych okoliczno$ciach. Prowadzenie kontroli pasozytéw jest wskazane w okresie
potencjalnego zagrozenia inwazja.

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



Nalezy unika¢ czestego ptywania lub stosowania szamponu u zwierzat, poniewaz utrzymywanie si¢
skutecznego dziatania produktu w tych przypadkach nie zostato zbadane.

3.5 Specjalne sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, aby unikna¢ kontaktu z oczami zwierzecia.
Nie stosowaé bezposrednio na uszkodzenia skory.

Z powodu braku odpowiednich danych, nie zaleca si¢ leczenia kociat w wieku ponizej 9 tygodni zycia
i kotow o masie ciata ponizej 1,2 kg.
Nie zaleca si¢ leczenia meskich osobnikoéw rozptodowych.

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest do podawania miejscowego i nie powinien by¢
podawany doustnie.

Doustne pobranie weterynaryjnego produktu leczniczego w maksymalnej zalecanej dawce 93 mg
fluralaneru + 4,65 mg moksydektyny/kg m.c. indukowalo pewne samoograniczajace si¢ §linienie si¢
lub pojedyncze przypadki wymiotéw bezposrednio po podaniu.

Istotnym jest aplikowanie dawki zgodnie z zaleceniami w celu uniemozliwienia zwierzeciu zlizywania
i potykania weterynaryjnego produktu leczniczego (patrz punkty 3.6 i 3.9).

Nie nalezy pozwalaé zwierzetom poddanym niedawno terapii na wzajemna pielegnacje okrywy
wlosowe;j.

Nie nalezy pozwala¢ zwierzetom poddanym terapii na kontakt ze zwierzgtami nieleczonymi do czasu
wyschnigcia miejsca podania produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Z nastgpujacych powodoéw nalezy unikaé kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym, a
podczas obchodzenia si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym konieczne jest noszenie
jednorazowych r¢kawiczek ochronnych otrzymanych z tym weterynaryjnym produktem leczniczym w
punkcie sprzedazy:

U niewielkiej liczby 0s6b donoszono o wystepowaniu reakcji nadwrazliwosci, ktore mogg by¢
potencjalnie powazne.

Osoby z nadwrazliwoscig na fluralaner lub ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczg powinny unikaé
jakiegokolwiek narazenia na kontakt z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy wiaze sie ze skorg a takze moze wigzac sie z
powierzchniami w przypadku rozlania produktu.

U niewielkiej liczby 0s6b po kontakcie ze skora zgtaszano wystepowanie wysypek skornych,
mrowienia lub drgtwienia.

W przypadku kontaktu ze skéra, obszar narazony na kontakt nalezy natychmiast umy¢ wodg z
mydtem. W niektorych przypadkach zastosowanie wody z mydlem nie jest wystarczajace do usunigcia
produktu rozlanego na palce. Do kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym moze dojs¢ takze
podczas kontaktu ze zwierzeciem poddanym leczeniu.

Nalezy upewni¢ si¢, ze miejsce podania na Twoim zwierzeciu nie jest juz widoczne przed
wznowieniem kontaktu z miejscem podania produktu. Obejmuje to przytulanie zwierzecia i dzielenie
16zka ze zwierzeciem. Moze uptynaé do 48 godzin zanim miejsce podania stanie si¢ suche, lecz
pozostaje widoczne przez dtuzszy okres czasu.

Jesli wystapia reakcje skorne, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem oraz okaza¢ mu opakowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Osoby z wrazliwg skora lub ogolnie stwierdzong alergia np. na inne weterynaryjne produkty lecznicze
tego rodzaju powinny zachowac¢ ostroznos¢ przy obchodzeniu si¢ z weterynaryjnym produktem
leczniczym a takze zwierzetami poddanymi leczeniu. Weterynaryjny produkt leczniczy moze
powodowac podraznienie oczu. W przypadku kontaktu z oczami, nalezy oczy natychmiast doktadnie
przeptuka¢ woda.

Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy jest szkodliwy po spozyciu. W celu uniemozliwienia
dzieciom bezposredniego dostepu do weterynaryjnego produktu leczniczego, weterynaryjny produkt
leczniczy nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu do czasu jego zastosowania. Zuzytg




pipete nalezy niezwlocznie zutylizowaé. Po przypadkowym potknigciu nalezy zwrocic¢ sie¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest wysoce tatwopalny. Przechowywa¢ z dala od zrodet ciepta,
iskier, otwartego ognia lub innych zrédet zaptonu. W przypadku rozlania, na przyktad na
powierzchnie stotu lub na podtogg, nadmiar produktu nalezy usuna¢ chusteczka papierowa oraz
oczyscic obszar z zastosowaniem detergentu

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:

Czesto

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Reakcje skorne w miejscu aplikacji (tysienie w miejscu
aplikacji, luszczenie si¢ skory, zaczerwienienie w miejscu
aplikacji i $wigd w miejscu aplikacji)”.

Niezbyt czgsto

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

Dusznos$¢ (po wylizaniu miejsca aplikacji), przyspieszone
oddychanie;

Nadmierne wydzielanie §liny, wymioty, krwawe wymioty,
biegunka;

Letarg, goraczka;

Rozszerzenie Zrenic.

Bardzo rzadko

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Anoreksja;

Zaburzenia neurologiczne (np. drzenie, ataksja).

"tagodne i przejsciowe

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 wlasciwych organoéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Patrz takze punkt ,,Dane kontaktowe” w

ulotce informacyjne;j.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Przez nakrapianie.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest dostepny w pipetach o trzech wielko$ciach. Ponizsza tabela
okresla wielkos¢ pipety, ktora nalezy zastosowa¢ zgodnie z masa ciata kota (co odpowiada dawce 40-
94 mg fluralaneru/kg masy ciala i 2-4,7 mg moksydektyny/kg masy ciata):

Masa ciala kota Wielko$¢ pipety, ktora nalezy zastosowa¢é

(kg)

12-28 Bravecto Plus 112,5 mg + 5,6 mg roztwor do nakrapiania dla matych kotow

>2.8-6,25 Bravecto Plus 250 mg + 12,5 mg roztwor do nakrapiania dla srednich
kotow

>6,25- 125 Bravecto Plus 500 mg + 25 mg roztwor do nakrapiania dla duzych kotéw

W zakresie kazdej grupy wagowej, nalezy zastosowac zawartos¢ catej pipety.
Dla kotow o masie ciata wyzszej niz 12,5 kg, nalezy zastosowac potaczenie dwu pipet, ktore

najbardziej odpowiadajg masie ciata.




Podanie zbyt matej dawki moze spowodowac nieskuteczne stosowanie i moze sprzyja¢ rozwojowi
opornosci.

Sposoéb podania
Krok 1: Bezposrednio przed zastosowaniem nalezy

otworzy¢ saszetke i wyjacé pipete. Zaloz rekawiczki. W
celu otworzenia pipet¢ nalezy trzymac u jej podstawy

lub uchwyci¢ za goma sztywng cz¢$¢ ponizej nasadki w
pozycji pionowej (czubkiem skierowanym ku goérze).
Nasadke twist-and-use nalezy obroci¢ o peten obrot ¥/

o

zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara lub w
kierunku odwrotnym do ruchu wskazéwek zegara.
Nasadka pozostaje na pipecie, jej usuniecie nie jest
mozliwe. Pipeta jest otwarta i gotowa do podania, gdy
wyczuwalne jest zerwanie plomby.

\

Krok 2: W celu utatwienia podania kot powinien sta¢ lub leze¢ z
grzbietem ulozonym poziomo. Nalezy przytozy¢ koncoéwke pipety ’
do podstawy czaszki kota. $

Krok 3: Scisna¢ pipete delikatnie i podaé¢ cala zawartos¢ pipety

bezposrednio na skorg kota. Weterynaryjny produkt leczniczy

nalezy podawac kotom o masie ciata do 6,25 kg w jednym miejscu

u podstawy czaszki oraz w dwoch miejscach u podstawy czaszki ]‘ )
kotom o masie ciata wyzszej niz 6,25 kg.

Leczenie

Do jednoczesnego leczenia zakazen $wierzbowcami usznymi (Otodectes cynotis), nalezy poda¢ jedna
dawke weterynaryjnego produktu leczniczego. Nalezy zwrocié sie o przeprowadzenie dalszego
badania weterynaryjnego (tj. otoskopii) 28 dni po leczeniu, w celu ustalenia czy wystepuje powtdrne
zakazenie wymagajace dodatkowego leczenia. Wyboru dodatkowego leczenia (produktu
zawierajacego jedng substancje lub potaczenie substancji) powinien dokona¢ lekarz weterynarii
przepisujacy leczenie.

Do jednoczesnego leczenia zakazen nicieniami zotadkowo-jelitowymi T. cati i A. tubaeforme, nalezy
podac¢ jedng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego. Konieczno$¢ podania i czestotliwosé
kolejnych dawek powinny by¢ oparte na profesjonalnej poradzie oraz powinny uwzglednia¢ lokalng
sytuacje epidemiologiczng oraz styl zycia zwierzgcia.

W razie potrzeby koty mogg by¢ leczone ponownie z zachowaniem odstgpu 12 tygodni.

Koty na obszarach endemicznego wystepowania robakow sercowych, lub koty, ktore podréozowaty do
obszaréw endemicznych mogg by¢ zakazone dorostymi postaciami robakow sercowych. Z tego
wzgledu, przed podaniem tego weterynaryjnego produktu leczniczego do jednoczesnego zapobiegania
zakazeniu dorostymi postaciami D. immitis nalezy uwzgledni¢ wskazowki zawarte w czesci 3.4.

W czasie leczenia weterynaryjny produkt leczniczy jest skuteczny przeciwko larwom D. immitis (L3 i
L4), ktore zakazity kota w ciggu ostatnich 30 dni. Weterynaryjny produkt leczniczy jest skuteczny
przeciwko pojawiajacym sie larwom D. immitis (L3) przez 60 dni po leczeniu. Dlatego, w celu
cigglego zapobiegania chorobie wywotywanej przez robaki sercowe, Koty wymagaja leczenia co 12
tygodni. Aby zapobiec zasiedleniu si¢ dorostych postaci nicieni ptucnych odpowiedzialnych za
kliniczng aelurostrongyloze, leczenie nalezy powtarza¢ u kotoéw w odstgpach 12-tygodniowych.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Intervet International B.V.

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



Komisja Europejska EU/2/18/224/001-006

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Data sporzadzenia: 31/03/2023

Reklama kierowana do oséb uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb prowadzacych obrot
produktami leczniczymi. Niniejszy material zostat przygotowany wylacznie w celu komunikacji i
informowania $rodowiska lekarzy weterynarii. Jakiekolwiek inne wykorzystanie moze naruszac lokalne

przepisy dotyczace promocji weterynaryjnych produktdw leczniczych wydawanych na receptg. Materiat
nie powinien by¢ udostepniany osobom, dla ktorych nie jest przeznaczony.



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 i angiostrongylozie.

Leczenie inwazji kleszczy i pchet u psow, zapewniajac 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 miesigca. Efekt jest posredni ze wzgledu na dzialanie weterynaryjnego produktu leczniczego na
wektor.

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

Zapobieganie dirofilariozie (wywolywanej przez Dirofilaria immitis).

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

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne, lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Pasozyty musza rozpoczaé zerowanie na zywicielu, aby zosta¢ narazone na fluralaner; dlatego ryzyko
przenoszenia chordb 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 si¢, zgodnie z dobrg
praktyka weterynaryjna, aby wszystkie zwierzgta w wieku 6 miesigcy lub starsze, zyjace w obszarach,
lub ktére podrézowaty do obszaréw gdzie wystepuje wektor, byly poddawane badaniu na obecno$é¢
zakazenia dorostymi nicieniami sercowymi przed rozpoczgciem profilaktycznego stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego.



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

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

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

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢, ze inne zwierze¢ta w tym samym gospodarstwie domowym,
moga by¢ zrodtem ponownego zakazenia kleszczami, pchtami lub nicieniami zotagdkowo-jelitowymi i
w razie koniecznos$ci nalezy je leczy¢ odpowiednim produktem.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci u pséw z wezesniej istniejaca 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 psow (MDR1-/-) bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego zostato zbadane wytacznie
po podaniu pojedynczej dawki w badaniu laboratoryjnym. W pojedynczym punkcie czasowym
obserwacji, u jednego zwierzecia, ktoremu podano maksymalng zalecana dawke lecznicza,
zaobserwowano depresje, a takze w sposob zalezny od dawki u wiekszej liczby zwierzat po
przedawkowaniu. Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecanej dawki u pséw z mutacjga MDR1 (-/-) z
niefunkcjonalng glikoproteing P, co moze obejmowac, ale nie musi ograniczac si¢ do, collie i
pokrewnych ras. Patrz réwniez sekcja 3.10 ,,Objawy przedawkowania (oraz sposdb postepowania przy
udzielaniu natychmiastowej pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)”.

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

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

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

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

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

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze podraznia¢ skorg lub powodowa¢ jej uczulenie. Doktadnie
umy¢ rece mydlem i woda natychmiast po uzyciu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Czgsto Zaburzenia przewodu pokarmowego (np. biegunka,
wymioty)*




zwierzat):

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat):

Niezbyt czesto
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych

Letarg?,

Nadmierne $linienie si¢’,

Zmniejszony apetyt

raporty):

Bardzo rzadko

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

Drzenie migéni, ataksja, drgawki’

'fagodne i zwykle ustepujace w ciggu 1 dnia
’Fagodne i zwykle ustepujace w ciagu 2 dni
*Moga by¢ powazne

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

3.9

Podanie doustne.

Dawka:

Droga podania i dawkowanie

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢é 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:

Nzizs Fc)l;la Liczba i moc tabletek do rozgryzania i Zucia, ktére nalezy poda¢é
BF\:I-'?I\(JI;:\I%I—O BRA_VECTO BRA_VECTO BRA_VECTO BRA_VECTO BRA_VECTO
2510 0625/12 5 TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO
' mg "™ 150/0,125/25 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 ps6w o masie ciala powyzej 60 kg nalezy stosowaé 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

opornosci.

Sposdb podawania:

Weterynaryjny produkt leczniczy podawaé 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 ptucach.

Zaleca si¢ kontynuowanie profilaktyki przeciwko nicieniom ptucnym co najmniej do 1 miesigca po
ostatnim narazeniu na kontakt ze slimakami nagimi i slimakami skorupowymi. Nalezy zasiegnaé
porady lekarza weterynarii, aby uzyska¢ 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: 22.11.2024



Reklama kierowana do 0so6b uprawnionych do wystawiania recept oraz 0s6b prowadzacych obrot
produktami leczniczymi. Niniejszy materiat zostal przygotowany wylacznie w celu komunikacji i
informowania $rodowiska lekarzy weterynarii. Jakiekolwiek inne wykorzystanie moze narusza¢ lokalne
przepisy dotyczace promocji weterynaryjnych produktéw leczniczych wydawanych na receptg. Materiat
nie powinien by¢ udostepniany osobom, dla ktorych nie jest przeznaczony.





