1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bravecto 112,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla bardzo matych psow (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 $rednich pséw (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla duzych pséw (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla bardzo duzych pséw (>40 - 56 kg)

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Jedna tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

Bravecto tabletki do rozgryzania i zucia Fluralaner (mg)
dla bardzo matych psow (2 - 4,5 kg) 112,5

dla matych psow (>4,5 - 10 kg) 250

dla $rednich pséw (>10 - 20 kg) 500

dla duzych pséw (>20 - 40 kg) 1000

dla bardzo duzych pséw (>40 - 56 kg) 1400

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i zucia.
Jasnobrgzowa do ciemnobrgzowej tabletka o gtadkiej lub nieznacznie chropowatej powierzchni, o okragtym
ksztatcie. Mogg by¢ widoczne marmurkowatosé, cetki lub obie te cechy.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat
Zwalczanie inwazji kleszczy i pchet u psow.

Produkt leczniczy weterynaryjny jest ogdlnoustrojowym srodkiem owadobdjczym i roztoczobdjczym
zapewniajgcym:

- natychmiastowe i trwate dziatanie bdjcze w stosunku do pchet (Ctenocephalides felis), przez okres 12 tygodni,
- natychmiastowe i trwate dziatanie bdjcze w stosunku do kleszczy Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus i D.
variabilis, przez okres 12 tygodni,

- natychmiastowe i trwate dziatanie bdjcze w stosunku do kleszczy Rhipicephalus sanguineus, przez okres 8
tygodni,

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

Pchty i kleszcze muszg przytwierdzi¢ sie do gospodarza i rozpoczgc zerowanie, aby narazi¢ sie na dziatanie
substancji czynne;j.

Produkt 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 produktu na wektor.

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



4.3  Przeciwwskazania
Nie stosowacé w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje pomocnicza.
4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

4.5  Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat:

U psow z wezesniej istniejgcg padaczka nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci.

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

Produktu nie nalezy podawacé w odstepach krétszych niz 8 tygodni, poniewaz nie badano bezpieczenstwa
produktu podawanego w krétszych odstepach czasu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

W celu uniemozliwienia dzieciom bezposredniego dostepu do produktu, produkt nalezy przechowywac w
oryginalnym opakowaniu do czasu jego zastosowania.

Zgtaszano reakcje nadwrazliwosci u ludzi.

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

Bezposrednio po zastosowaniu produktu nalezy doktadnie umy¢ rece wodg z mydtem.

4.6 Dziatania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W przebiegu badan klinicznych czesto obserwowano (1,6 % leczonych psow) tagodnie wyrazone i przejsciowe
objawy zotgdkowo-jelitowe takie jak biegunka, wymioty, brak apetytu i $linienie sie.

W zgtoszeniach pojedynczych przypadkow dziatania niepozgdanego bardzo rzadko donoszono o wystepowaniu
letargu, drzenia miesni, ataksji i drgawek.

Wiekszos¢ zgtaszanych dziatan niepozgdanych byta samoograniczajaca sie i krotkotrwata.

Czestotliwosé wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia sie zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujgcych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiagczajgc pojedyncze raporty).

49 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie doustne.

Bravecto nalezy podawac zgodnie z ponizszg tabelg (odnoszacy sie do dawki 25 - 56 mg fluralaner / kg m.c. w
zakresie jednej grupy wagowej):

Moc i liczba tabletek, ktore nalezy podac
Masa ciata
psa (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
112,5mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-45 1
>4,5 - 10 1
>10-20 1
>20-40 1
>40 - 56 1




Nie nalezy tamac i dzieli¢ tabletek do rozgryzania i zucia.
Dla psow o masie ciata przekraczajgcej 56 kg, nalezy zastosowac potgczenie dwoch tabletek, ktére najlepiej
odpowiadajg masie ciata.

Sposdb podania
Tabletki do rozgryzania i zucia Bravecto nalezy podawac w czasie zblizonym do pory karmienia lub w trakcie

karmienia. Bravecto jest tabletkg do rozgryzania i zucia i jest chetnie akceptowany przez wiekszos$¢ pséw. Jesli
tabletka nie zostanie spozyta dobrowolnie przez psa, mozna jg podac wraz z karma lub bezposrednio do pyska.
Nalezy obserwowacd psa podczas podawania produktu, aby upewnic sie, ze tabletka zostata potknieta.

Schemat leczenia

W celu optymalnego zwalczania inwazji pchet produkt leczniczy weterynaryjny 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 4.2.

W celu zwalczania inwazji roztoczy Demodex canis nalezy podac jedng dawke produktu. Poniewaz nuzyca jest
chorobg o podtozu wieloczynnikowym, zaleca sie takze leczenie choroby podstawowej.

W celu zwalczania inwazji $wierzbowca drgzgcego (Sarcoptes scabiei var. canis) nalezy podac jedng dawke
produktu. Potrzeba i czestotliwos¢ ponownego leczenia powinny by¢ zgodne z zaleceniami lekarza weterynarii
przepisujgcego leczenie.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

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

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

Kategoria dostepnosci:  Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Data sporzadzenia: 18/07/2022

Reklama kierowana do osdb uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb prowadzgcych obrét produktami
leczniczymi.



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bravecto 112,5 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo matych pséw (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg roztwor do nakrapiania dla matych pséw (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg roztwor do nakrapiania dla Srednich pséw (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg roztwor do nakrapiania dla duzych pséw (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych pséw (>40 - 56 kg)

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Substancja czynna:

Jeden ml zawiera 280 mg fluralaneru.
Jedna pipeta dostarcza:

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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwdr do nakrapiania.
Przejrzysty roztwor, bezbarwny do zo6ttego.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Zwalczanie inwazji kleszczy i pchet u psow.

Produkt leczniczy weterynaryjny jest ogdlnoustrojowym srodkiem owadobdjczym i roztoczobdjczym

zapewniajgcym:

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

- natychmiastowe i trwate dziatanie bojcze w stosunku do kleszczy (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus i

Dermacentor reticulatus) przez okres 12 tygodni.

Pchty i kleszcze muszg przytwierdzic¢ sie do gospodarza i rozpoczaé zerowanie, aby narazic sie na
dziatanie substancji czynnej.

Produkt moze byc¢ stosowany jako element strategii leczenia alergicznego pchlego zapalenia skory
(APZS).

Zwalczanie nuzycy wywotywanej przez Demodex canis.

Zwalczanie inwazji $wierzbowca drgzacego (Sarcoptes scabiei var. canis).

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje pomocnicza.
4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Pasozyty muszg rozpoczg¢ zerowanie na organizmie gospodarza, aby wejs¢ w kontakt z substancjg

fluralaner; z tego wzgledu nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystgpienia choréb przenoszonych przez
pasozyty.



4.5  Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Nalezy zachowac ostroznosc, aby unikngé kontaktu z oczami zwierzecia.

Nie stosowac bezposrednio na uszkodzenia skory.

Nie nalezy sptukiwac ani umozliwi¢ psu, aby zanurzyt sie w wodzie lub ptywat w ciekach wodnych w okresie 3 dni
po leczeniu.

Z powodu braku odpowiednich danych, produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien by¢ stosowany

u szczenigt w wieku ponizej dsmego tygodnia zycia i/lub pséw o masie ciata ponizej 2 kg.

Produktu nie nalezy podawac¢ w odstepach krotszych niz 8 tygodni, poniewaz nie badano

bezpieczenstwa produktu podawanego w krétszych odstepach czasu.

Produkt przeznaczony jest do podawania miejscowego i nie powinien by¢ podawany doustnie.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

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

U niewielkiej liczby osdb donoszono o wystepowaniu reakcji nadwrazliwosci, ktére mogg by¢ potencjalnie
powazne.

Osoby z nadwrazliwoscig na fluralaner lub ktérgkolwiek substancje pomocniczg powinny unikac jakiegokolwiek
narazenia na kontakt z produktem.

Niniejszy produkt wigze sie ze skdrg a takze moze wigzad sie z powierzchniami w przypadku rozlania produktu. U
niewielkiej liczby osdb po kontakcie ze skérg zgtaszano wystepowanie wysypek skérnych, mrowienia lub
dretwienia.

W przypadku kontaktu ze skorg, dotkniety obszar nalezy natychmiast umy¢ wodg z mydtem. W niektérych
przypadkach zastosowanie wody z mydtem nie jest wystarczajgce do usuniecia produktu rozlanego na palce.

Do kontaktu z produktem moze dojs¢ takze podczas kontaktu ze zwierzeciem poddanym leczeniu.

Nalezy upewnic sie, Zze miejsce podania na Twoim zwierzeciu nie jest juz widoczne przed wznowieniem kontaktu
z miejscem podania produktu. Obejmuje to przytulanie zwierzecia i dzielenie tézka ze zwierzeciem. Moze
uptyngc¢ do 48 godzin zanim miejsce podania stanie sie suche, lecz pozostaje widoczne przez dtuzszy okres czasu.
Jesli wystgpig reakcje skdrne, nalezy skonsultowad sie z lekarzem oraz przedstawi¢ mu opakowanie produktu.
Osoby z wrazliwg skorg lub ogdlnie stwierdzong alergia np. na inne produkty lecznicze weterynaryjne tego
rodzaju powinny zachowac ostrozno$¢ podczas pracy z produktem leczniczym weterynaryjnym a takze
zwierzetami poddanymi leczeniu.

Produkt moze powodowac podraznienie oczu. W przypadku kontaktu z oczami, nalezy oczy natychmiast
doktadnie przeptuka¢ woda.

Niniejszy produkt jest szkodliwy po spozyciu. W celu uniemozliwienia dzieciom bezposredniego dostepu do
produktu, produkt nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu do czasu jego zastosowania. Zuzytg pipete
nalezy niezwtocznie zutylizowac. Po przypadkowym potknieciu nalezy zwréci¢ sie o pomoc lekarskg oraz
przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Produkt jest wysoce tatwopalny. Przechowywac z
dala od zZrédet ciepta, iskier, otwartego ognia lub innych zrédet zaptonu.

W przypadku rozlania, na przyktad na powierzchnie stotu lub na podtoge, nadmiar produktu nalezy usungé
chusteczka papierowa oraz oczyscic¢ obszar z zastosowaniem detergentu.

4.6  Dziafania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

W badaniach klinicznych czesto obserwowano (1,2% leczonych pséw) tagodne i przejsciowe reakcje skérne w
miejscu podania, takie jak rumien lub wytysienia.

W zgtoszeniach pojedynczych przypadkéw dziatan niepozgdanych bardzo rzadko donoszono o wystepowaniu po
zastosowaniu tego produktu wymiotdw, letargu i braku taknienia.

Czestotliwosé wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia sie zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujgcych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajgc pojedyncze raporty).



49 Dawkowanie i droga(i) podawania

Przez nakrapianie.

Bravecto nalezy podawac zgodnie z ponizszg tabelg (odnoszacy sie do dawki 25 - 56 mg fluralaner/kg m.c.):

Masa ciata
psa (kg)

Moc i liczba pipet, ktore nalezy podac

Bravecto
112,5mg

Bravecto
250 mg

Bravecto
500 mg

Bravecto
1000 mg

Bravecto
1400 mg

2-4,5

1

>4,5-10

>10- 20

>20-40

>40 - 56

Dla psow o masie ciata przekraczajgcej 56 kg nalezy zastosowac potgczenie dwéch pipet, ktdre najlepiej
odpowiadajg masie ciata.

Sposéb podania

Krok 1: Bezposrednio przed zastosowaniem nalezy
otworzyc¢ saszetke i wyjgc pipete. Zatdz rekawiczki.
W celu otworzenia pipete nalezy trzymac u jej
podstawy lub uchwyci¢ za gérng sztywng czesé
ponizej nasadki w pozycji pionowej (czubkiem
skierowanym ku gorze). Nasadke nalezy obréci¢ o
peten obrot zgodnie z kierunkiem ruchu wskazowek
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.

.
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Krok 2: W trakcie podawania produktu pies powinien stac lub leze¢ z grzbietem utozonym poziomo. Nalezy
przytozy¢ koncodwke pipety pionowo do skéry pomiedzy topatkami psa.

Krok 3: Scisna¢ pipete delikatnie i podaé catg zawartosé¢ pipety bezposrednio na skére psa w jednym (kiedy
objetos¢ jest mata) lub kilku miejscach wzdtuz linii grzbietu psa od topatki do podstawy ogona. Nalezy unikac
podawania objetosci wiekszej niz 1 ml roztworu w ktérymkolwiek miejscu, poniewaz moze to powodowac
sptywanie lub skapywanie czesci roztworu z psa.

Schemat
leczenia
W celu
optymalne
go

zwalczania inwazji kleszczy i pchet produkt powinien by¢ podawany w odstepach 12 tygodni.

W celu zwalczania inwazji roztoczy Demodex canis nalezy podac jedng dawke produktu. Poniewaz nuzyca jest
chorobg o podtozu wieloczynnikowym, zaleca sie takze prowadzenie leczenia choroby podstawowe;.

W celu zwalczania inwazji Swierzbowca drgzgcego (Sarcoptes scabiei var. canis) nalezy podac jedng dawke
produktu. Potrzeba i czestotliwos¢ ponownego leczenia powinny by¢ zgodne z zaleceniami lekarza weterynarii
przepisujgcego leczenie.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

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

Komisja Europejska EU/2/13/158/016-017 112,5 mg; EU/2/13/158/020-021 250 mg; EU/2/13/158/024-025 500
mg; EU/2/13/158/028-029 1000 mg; EU/2/13/158/030-031 1400 mg

Kategoria dostepnosci: ~ Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Data sporzadzenia: 11/06/2021

Reklama kierowana do oséb uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb prowadzgcych obrot produktami
leczniczymi.



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKtAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:

Jeden ml zawiera 280 mg fluralaneru.
Jedna pipeta dostarcza:

Zawartosc pipety Fluralaner
(ml) (mg)
dla matych kotéw 1,2 - 2,8 kg 0,4 112,5
dla érednich kotéow >2,8 - 6,25 kg 0,89 250
dla duzych kotéw >6,25 - 12,5 kg 1,79 500

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania.
Przejrzysty roztwor, bezbarwny do zottego.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zwalczanie inwazji kleszczy i pchet u kotéw.

Produkt leczniczy weterynaryjny jest ogdélnoustrojowym srodkiem owadobdjczym i roztoczobdjczym
zapewniajgcym natychmiastowe i trwate dziatanie bdjcze w stosunku do pchet (Ctenocephalides felis) oraz

kleszczy (Ixodes ricinus) przez okres 12 tygodni.

Pchty i kleszcze muszg przytwierdzic¢ sie do gospodarza i rozpoczaé zerowanie, aby narazic sie na
dziatanie substancji czynnej.

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

Zwalczanie inwazji $wierzbowca usznego (Otodectes cynotis).

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje pomocnicza.
4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Pasozyty muszg rozpoczg¢ zerowanie na organizmie gospodarza, aby wejs¢ w kontakt z substancjg
fluralaner; z tego wzgledu nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystgpienia chordb przenoszonych przez
pasozyty.

4.5  Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Nalezy zachowac ostroznosc¢, aby unikng¢ kontaktu z oczami zwierzecia. Nie stosowa¢ bezposrednio na
uszkodzenia skory.

Z powodu braku odpowiednich danych, produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien by¢ stosowany

u kocigt w wieku ponizej 9 tygodnia zycia i/lub kotoéw o masie ciata ponizej 1,2 kg.
Produktu nie nalezy podawac¢ w odstepach krotszych niz 8 tygodni, poniewaz nie badano




bezpieczenstwa produktu podawanego w krétszych odstepach czasu.
Produkt przeznaczony jest do podawania miejscowego i nie powinien by¢ podawany doustnie.
Nie nalezy dopuscié, aby zwierzeta poddane niedawno leczeniu czyscity sobie nawzajem okrywe wtosowa.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Z nastepujacych powoddw nalezy unikac kontaktu z produktem, a podczas pracy z produktem konieczne jest
noszenie jednorazowych rekawiczek ochronnych otrzymanych z tym produktem w punkcie sprzedazy:

U niewielkiej liczby osdb donoszono o wystepowaniu reakcji nadwrazliwosci, ktére mogg by¢ potencjalnie
powazne.

Osoby z nadwrazliwoscig na fluralaner lub ktérgkolwiek substancje pomocniczg powinny unikac¢ jakiegokolwiek
narazenia na kontakt z produktem.

Niniejszy produkt wigze sie ze skorg a takze moze wigzac sie z powierzchniami w przypadku rozlania produktu. U
niewielkiej liczby osdb po kontakcie ze skorg zgtaszano wystepowanie wysypek skérnych, mrowienia lub
dretwienia.

W przypadku kontaktu ze skorg, dotkniety obszar nalezy natychmiast umy¢ wodg z mydtem. W niektérych
przypadkach zastosowanie wody z mydtem nie jest wystarczajgce do usuniecia produktu rozlanego na palce.

Do kontaktu z produktem moze dojs¢ takze podczas kontaktu ze zwierzeciem poddanym leczeniu.

Nalezy upewnic sie, ze miejsce podania na Twoim zwierzeciu nie jest juz widoczne przed wznowieniem kontaktu
z miejscem podania produktu. Obejmuje to przytulanie zwierzecia i dzielenie tdzka ze zwierzeciem. Moze
uptynagc do 48 godzin zanim miejsce podania stanie sie suche, lecz pozostaje widoczne przez dtuzszy okres czasu.
Jesli wystgpig reakcje skérne, nalezy skonsultowac sie z lekarzem oraz przedstawi¢ mu opakowanie produktu.
Osoby z wrazliwg skorg lub ogdlnie stwierdzong alergia np. na inne produkty lecznicze weterynaryjne tego
rodzaju powinny zachowac ostroznos¢ podczas pracy z produktem leczniczym weterynaryjnym a takze
zwierzetami poddanymi leczeniu.

Produkt moze powodowac podraznienie oczu. W przypadku kontaktu z oczami, nalezy oczy natychmiast
doktadnie przeptuka¢ woda.

Niniejszy produkt jest szkodliwy po spozyciu. W celu uniemozliwienia dzieciom bezposredniego dostepu do
produktu, produkt nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu do czasu jego zastosowania. Zuzytg pipete
nalezy niezwtocznie zutylizowac. Po przypadkowym potknieciu nalezy zwrécic¢ sie o pomoc lekarskg oraz
przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Produkt jest wysoce tatwopalny. Przechowywac z dala od Zrddet ciepta, iskier, otwartego ognia lub innych Zrodet
zaptonu.

W przypadku rozlania, na przyktad na powierzchnie stotu lub na podtoge, nadmiar produktu nalezy usungc
chusteczka papierowa oraz oczyscic¢ obszar z zastosowaniem detergentu.

4.6 Dziatania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W badaniach klinicznych czesto obserwowano (2,2% leczonych kotéw) tagodne i przejsciowe reakcje skorne w
miejscu podania, takie jak rumien i $wigd lub wytysienia.

W krétkim okresie po podaniu niezbyt czesto obserwowano nastepujgce, inne objawy: apatia/drzenia/anoreksja
(0,9% leczonych kotéw) lub wymioty/nadmierne $linienie sie (0,4% leczonych kotéw).

Podczas monitorowania bezpieczenistwa po wprowadzeniu do obrotu (nadzér nad bezpieczenstwem stosowania)
bardzo rzadko zgtaszano drgawki.

Czestotliwosé wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia sie zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujgcych dziatanie(a) niepozgdane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtgczajgc pojedyncze raporty).

49 Dawkowanie i droga(i) podawania
Przez nakrapianie.

Bravecto nalezy podawac zgodnie z ponizszg tabelg (odnoszacy sie do dawki 40 - 94 mg fluralaner/kg m.c.):



Masa ciata Moc i liczba pipet, ktére nalezy podad
kota (kg)
Bravecto 112,5 mg Bravecto 250 mg Bravecto 500 mg
1,2-2,8 1
>2,8-6,25 1
>6,25-12,5 1

Dla kotéw o masie ciata przekraczajacej 12,5 kg nalezy zastosowac potgczenie dwdch pipet, ktore najlepiej
odpowiadajg masie ciata.

Sposéb podania
Krok 1: Bezposrednio przed zastosowaniem nalezy

otworzyc¢ saszetke i wyjac pipete. Zatdz rekawiczki. W celu
otworzenia pipete nalezy trzymac u jej podstawy lub
uchwyci¢ za gérng sztywna czesc ponizej nasadki w pozycji
pionowej (czubkiem skierowanym ku gérze). Nasadke
twist-and-use nalezy obrécic o peten obrét zgodnie z ’&

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

v

Krok 2: W celu utatwienia podania, w trakcie podawania
produktu kot powinien stac¢ lub leze¢ z grzbietem utozonym
poziomo. Nalezy przytozy¢ koncéwke pipety do podstawy
czaszki kota.

Krok 3: Scisnaé pipete delikatnie i podaé catg zawartosé
pipety bezposrednio na skdre kota. Produkt nalezy podawac
kotom o masie ciata do 6,25 kg w jednym miejscu u
podstawy czaszki oraz w dwdch miejscach kotom o masie
ciata wyzszej niz 6,25 kg.




Schemat leczenia

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

W celu zwalczania inwazji $wierzbowca usznego (Otodectes cynotis) nalezy podac jedng dawke produktu. Zaleca
sie przeprowadzenie kontrolnego badania weterynaryjnego 28 dni po leczeniu, poniewaz niektére zwierzeta
mogg wymagac kontynuowania leczenia z zastosowaniem innego produktu.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

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

Komisja Europejska EU/2/13/158/018-019 112,5 mg; EU/2/13/158/022-023 250 mg; EU/2/13/158/026-027 500
mg

Kategoria dostepnosci: ~ Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Data sporzadzenia: 08/10/2021

Reklama kierowana do osdb uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb prowadzgcych obrét produktami
leczniczymi.



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bravecto Plus 112,5 mg/ 5,6 mg roztwér do nakrapiania dla matych kotéw (1,2 — 2,8 kg)
Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg roztwoér do nakrapiania dla $rednich kotéw (>2,8 — 6,25 kg)
Bravecto Plus 500 mg / 25 mg roztwér do nakrapiania dla duzych kotéw (>6,25 — 12,5 kg)

2. SKtAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancje czynne:

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

BRAVECTO PLUS roztwoér do Zawartos¢ pipety (ml) Fluralaner Moksydektyna
nakrapiania (mg) (mg)
dla matych kotéw 1,2 — 2,8 kg 0,4 112,5 5,6

dla érednich kotéw >2,8 — 6,25 kg 0,89 250 12,5

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

Substancja(e) pomocnicza(e):
Butylohydroksytoluen 1,07 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do nakrapiania.
Przejrzysty roztwor bezbarwny do zottego.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Dla kotéw przechodzacych, lub zagrozonych ryzykiem mieszanej inwazji pasozytniczej kleszczy lub pchet i
Swierzbowcdw usznych, nicieni zotagdkowo-jelitowych lub robakéw sercowych. Produkt leczniczy weterynaryjny
jest wytgcznie wskazany do stosowania w przypadkach, kiedy wymagane jest podanie produktu przeciwko
pchtom lub kleszczom oraz jednemu lub wiekszej liczbie innych pasozytéw docelowych w tym samym czasie.
Leczenie inwazji kleszczy i pchet u kotow dostarczajgc natychmiastowego i trwatego dziatania béjczego w
stosunku do pchet (Ctenocephalides felis) i kleszczy (Ixodes ricinus) przez 12 tygodni.

Pchty i kleszcze muszg przytwierdzi¢ sie do gospodarza i rozpoczgc¢ zerowanie, aby narazic¢ sie na

dziatanie substancji czynnej.

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

Leczenie inwazji Swierzbowcow usznych (Otodectes cynotis).

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

Przy wielokrotnym podawaniu w odstepach 12 tygodniowych, produkt w sposdb ciggty zapobiega wystepowaniu
choroby wywotywanej przez robaki sercowe Dirofilaria immitis (szczegdtowe informacje w sekcji 4.9).

4.3  Przeciwwskazania
Nie stosowacé w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje pomocniczg.
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Pchty i kleszcze musza rozpoczgcé zerowanie na organizmie gospodarza, aby wejs¢ w kontakt z substancjg
fluralaner; z tego wzgledu nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystgpienia chordéb przenoszonych przez pasozyty.



Koty na obszarach endemicznego wystepowania robakéw sercowych (lub te, ktére podrézowaty do obszaréw
endemicznych) moga by¢ zakazone dorostymi postaciami robakdéw sercowych. Nie wykazano dziatania
terapeutycznego przeciwko dorostym postaciom Dirofilaria immitis. Z tego wzgledu, zgodnie z dobra praktyka
weterynaryjng, zaleca sie, aby zwierzeta w wieku 6 miesiecy lub starsze zyjgce na obszarach, na ktérych
wystepuje wektor poddawac badaniu w kierunku istniejgcego zakazenia dorostymi postaciami robakéw
sercowych przed rozpoczeciem podawania produktu leczniczego weterynaryjnego do zapobiegania chorobie
wywotywanej przez robaki sercowe.

W zapobieganiu chorobie wywotywanej przez robaki sercowe u kotow, ktére przebywaja tylko czasowo na
obszarach endemicznych, produkt nalezy podac przed pierwszg oczekiwang ekspozycjg na komary i
kontynuowac¢ podawanie w odstepach 12 tygodniowych do czasu powrotu na obszar nie endemiczny. Okres
pomiedzy 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, koniecznos¢ podania i czestotliwos¢ kolejnych dawek a takze rodzaj stosowanego leczenia
(produkt zawierajgcy jedng substancje lub potaczenie substancji) powinny zostac¢ ocenione przez lekarza
weterynarii przepisujgcego leczenie.

Opornos¢ pasozytdéw na jakgkolwiek klase produktow przeciwrobaczych moze powsta¢ w wyniku czestego,
powtarzanego stosowania produktow przeciwrobaczych nalezgcych do danej klasy w szczegdlnych
okolicznosciach. Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego powinno uwzglednia¢ wyniki oceny
kazdego indywidualnego przypadku oraz lokalnej informacji epidemiologicznej dotyczacej aktualnej wrazliwosci
gatunkdéw docelowych w celu ograniczenia mozliwosci przysztej selekcji opornosci. Prowadzenie kontroli
pasozytow jest wskazane w okresie potencjalnego zagrozenia inwazja.

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

4.5  Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Nalezy zachowac ostroznosc, aby unikngé kontaktu z oczami zwierzecia.

Nie stosowac bezposrednio na uszkodzenia skory.

Z powodu braku odpowiednich danych, nie zaleca sie leczenia kocigt w wieku ponizej 9 tygodni zycia i kotéw o
masie ciata ponizej 1,2 kg.

Nie zaleca sie leczenia meskich osobnikéw rozptodowych.

Produkt przeznaczony jest do podawania miejscowego i nie powinien by¢ podawany doustnie.

Doustne pobranie produktu w maksymalnej zalecanej dawce 93 mg fluralaneru + 4,65 mg moksydektyny/kg m.c.
indukowato pewne samoograniczajgce sie $linienie sie lub pojedyncze przypadki wymiotéw bezposrednio po
podaniu.

Istotnym jest aplikowanie dawki zgodnie z zaleceniami w celu uniemozliwienia zwierzeciu zlizywania i potykania
produktu (patrz punkty 4.6 4.9).

Nie nalezy pozwala¢ zwierzetom poddanym niedawno terapii na wzajemna pielegnacje okrywy wtosowej.

Nie nalezy pozwalac¢ zwierzetom poddanym terapii na kontakt ze zwierzetami nieleczonymi do czasu wyschniecia
miejsca podania produktu.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Z nastepujacych powodoéw nalezy unikac¢ kontaktu z produktem, a podczas obchodzenia sie z produktem
konieczne jest noszenie jednorazowych rekawiczek ochronnych otrzymanych z tym produktem w punkcie
sprzedazy:

U niewielkiej liczby osdb donoszono o wystepowaniu reakcji nadwrazliwosci, ktére mogg by¢ potencjalnie
powazne.

Osoby z nadwrazliwoscig na fluralaner lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg powinny unikac jakiegokolwiek
narazenia na kontakt z produktem.



Niniejszy produkt wigze sie ze skdrg a takze moze wigzad sie z powierzchniami w przypadku rozlania produktu. U
niewielkiej liczby osdb po kontakcie ze skérg zgtaszano wystepowanie wysypek skérnych, mrowienia lub
dretwienia.

W przypadku kontaktu ze skorg, obszar narazony na kontakt nalezy natychmiast umy¢ wodg z mydtem. W
niektérych przypadkach zastosowanie wody z mydtem nie jest wystarczajgce do usuniecia produktu rozlanego na
palce. Do kontaktu z produktem moze dojs¢ takze podczas kontaktu ze zwierzeciem poddanym leczeniu.

Nalezy upewnic sie, Zze miejsce podania na Twoim zwierzeciu nie jest juz widoczne przed wznowieniem kontaktu
z miejscem podania produktu. Obejmuje to przytulanie zwierzecia i dzielenie tézka ze zwierzeciem. Moze
uptyna¢ do 48 godzin zanim miejsce podania stanie sie suche, lecz pozostaje widoczne przez dtuzszy okres czasu.
Jesli wystgpig reakcje skorne, nalezy skonsultowac sie z lekarzem oraz okaza¢ mu opakowanie produktu.

Osoby z wrazliwg skorg lub ogdlnie stwierdzong alergig np. na inne produkty lecznicze weterynaryjne tego
rodzaju powinny zachowac ostroznos¢ przy obchodzeniu sie z produktem leczniczym weterynaryjnym a takze
zwierzetami poddanymi leczeniu. Produkt moze powodowac podraznienie oczu. W przypadku kontaktu z oczami,
nalezy oczy natychmiast doktadnie przeptuka¢ woda.

Niniejszy produkt jest szkodliwy po spozyciu. W celu uniemozliwienia dzieciom bezposredniego dostepu do
produktu, produkt nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu do czasu jego zastosowania. Zuzytg pipete
nalezy niezwtocznie zutylizowac. Po przypadkowym potknieciu nalezy zwréci¢ sie o pomoc lekarska oraz
przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Produkt jest wysoce tatwopalny. Przechowywac z dala od zrddet ciepta, iskier, otwartego ognia lub innych Zzrédet
zaptonu. W przypadku rozlania, na przyktad na powierzchnie stotu lub na podtoge, nadmiar produktu nalezy
usungc chusteczkg papierowg oraz oczysci¢ obszar z zastosowaniem detergentu.

4.6  Dziafania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

W badaniach klinicznych czesto obserwowano tagodne i przejsciowe reakcje skérne w miejscu podania
(wytysienie, tuszczenie sie skéry, zaczerwienienie i Swigd).

Dusznos$¢ po lizaniu miejsca podania, nadmierne $linienie sie, wymioty, krwawe wymioty, biegunka, letarg,
gorgczka, przyspieszone oddychanie i rozszerzenie zrenic byty niezbyt czesto obserwowane, w krétkim czasie po
podaniu, w badaniach klinicznych.

Brak taknienia a takze objawy neurologiczne, takie jak drzenia i ataksja byty bardzo rzadko zgtaszane, po
zastosowaniu tego produktu, w monitorowaniu bezpieczenstwa po wprowadzeniu do obrotu.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sie zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujgcych dziatanie(a) niepozgdane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtgczajgc pojedyncze raporty).

49 Dawkowanie i droga(i) podawania
Przez nakrapianie.
Pipety Bravecto Plus roztwor spot-on sg dostepne w trzech wielkosciach. Ponizsza tabela okresla wielkos¢ pipety,

ktdéra nalezy zastosowad zgodnie z masg ciata kota (co odpowiada dawce 40-94 mg fluralaneru/kg masy ciata i 2-
4,7 mg moksydektyny/kg masy ciata):

Masa ciata kota (kg) Wielkos¢ pipety, ktorg nalezy zastosowac

1,2-2,8 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 kotéw
>6,25-12,5 Bravecto Plus 500 mg + 25 mg roztwér do nakrapiania dla duzych kotéw

W zakresie kazdej grupy wagowej, nalezy zastosowac zawartos¢ catej pipety.
Dla kotéw o masie ciata wyzszej niz 12,5 kg, nalezy zastosowac potgczenie dwu pipet, ktére najbardziej
odpowiadajg masie ciata.

Sposéb podania




Krok 1: Bezposrednio przed zastosowaniem nalezy otworzy¢
saszetke i wyjac pipete. Zatéz rekawiczki. W celu otworzenia
pipete nalezy trzymacd u jej podstawy lub uchwycié za gérng
sztywna czes¢ ponizej nasadki w pozycji pionowej (czubkiem
skierowanym ku gorze). Nasadke twist-and-use nalezy obroci¢ o
peten obrét zgodnie z kierunkiem ruchu wskazowek 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 stac lub leze¢ z grzbietem
utozonym poziomo. Nalezy przytozy¢ koricéwke pipety do podstawy
czaszki kota.

Krok 3: Scisnaé pipete delikatnie i podad catg zawartosé pipety
bezposrednio na skére kota. Produkt nalezy podawaé kotom o masie ciata
do 6,25 kg w jednym miejscu u podstawy czaszki oraz w dwoéch miejscach
u podstawy czaszki kotom o masie ciata wyzszej niz 6,25 kg.

Leczenie

Do jednoczesnego leczenia zakazen swierzbowcami usznymi (Otodectes cynotis), nalezy podac jedng dawke
produktu. Nalezy zwrdcic sie o przeprowadzenie dalszego badania weterynaryjnego (tj. otoskopii) 28 dni po
leczeniu, w celu ustalenia czy wystepuje powtdrne zakazenie wymagajgce dodatkowego leczenia. Wyboru
dodatkowego leczenia (produktu zawierajgcego jedng substancje lub potgczenie substancji) powinien dokonaé
lekarz weterynarii przepisujacy leczenie.

Do jednoczesnego leczenia zakazen nicieniami zotgdkowo-jelitowymi T. cati i A. tubaeforme, nalezy podac jedna
dawke produktu. Koniecznos¢ podania i czestotliwos¢ kolejnych dawek powinny by¢ zgodne z zaleceniami
lekarza weterynarii przepisujgcego leczenie oraz uwzglednia¢ lokalng sytuacje epidemiologiczna.

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

Koty na obszarach endemicznego wystepowania robakéw sercowych, lub koty, ktére podrézowaty do obszarow
endemicznych mogg by¢ zakazone dorostymi postaciami robakéw sercowych. Z tego wzgledu, przed podaniem
Bravecto Plus do jednoczesnego zapobiegania zakazeniu dorostymi postaciami D. immitis nalezy uwzglednic
wskazéwki zawarte w czesci 4.4.

W czasie leczenia produkt jest skuteczny przeciwko larwom D. immitis (L3 i L4), ktére zakazity kota w ciggu
ostatnich 30 dni.

Produkt jest skuteczny przeciwko nadchodzgcym zakazeniom larwami D. immitis (L3) przez 60 dni po leczeniu.
Dlatego, w celu ciggtego zapobiegania chorobie wywotywanej przez robaki sercowe, koty wymagajg leczenia co
12 tygodni.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Komisja Europejska EU/2/18/224/001-006

Kategoria dostepnosci: ~ Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Data sporzadzenia: 03/12/2021

Reklama kierowana do osdb uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb prowadzgcych obrét produktami
leczniczymi.






