
  
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 
 
Bravecto 112,5 mg tabletki do rozgryzania i żucia dla bardzo małych psów (2 - 4,5 kg) 
Bravecto 250 mg tabletki do rozgryzania i żucia dla małych psów (>4,5 - 10 kg) 
Bravecto 500 mg tabletki do rozgryzania i żucia dla średnich psów (>10 - 20 kg) 
Bravecto 1000 mg tabletki do rozgryzania i żucia dla dużych psów (>20 - 40 kg) 
Bravecto 1400 mg tabletki do rozgryzania i żucia dla bardzo dużych psów (>40 - 56 kg) 
 
2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY  
 
Substancja czynna: 
Jedna tabletka do rozgryzania i żucia zawiera: 
 

Bravecto tabletki do rozgryzania i żucia  Fluralaner (mg) 
dla bardzo małych psów (2 - 4,5 kg) 112,5 
dla małych psów (>4,5 - 10 kg) 250 
dla średnich psów (>10 - 20 kg) 500 
dla dużych psów (>20 - 40 kg) 1000 
dla bardzo dużych psów (>40 - 56 kg) 1400 

 
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 
 
 
3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 
 
Tabletka do rozgryzania i żucia. 
Jasnobrązowa do ciemnobrązowej tabletka o gładkiej lub nieznacznie chropowatej powierzchni, o okrągłym 
kształcie. Mogą być widoczne marmurkowatość, cętki lub obie te cechy.  
 
 
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczególnych docelowych gatunków zwierząt 
 
Zwalczanie inwazji kleszczy i pcheł u psów. 
 
Produkt leczniczy weterynaryjny jest ogólnoustrojowym środkiem owadobójczym i roztoczobójczym 
zapewniającym: 
- natychmiastowe i trwałe działanie bójcze w stosunku do pcheł (Ctenocephalides felis), przez okres 12 tygodni, 
- natychmiastowe i trwałe działanie bójcze w stosunku do kleszczy Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus i D. 
variabilis, przez okres 12 tygodni, 
- natychmiastowe i trwałe działanie bójcze w stosunku do kleszczy Rhipicephalus sanguineus, przez okres 8 
tygodni, 
- trwałe działanie bójcze w stosunku do kleszczy Ixodes hexagonus od 7 dni do 12 tygodni po leczeniu. 
 
Pchły i kleszcze muszą przytwierdzić się do gospodarza i rozpocząć żerowanie, aby narazić się na działanie 
substancji czynnej.  
 
Produkt może być stosowany jako element strategii leczenia alergicznego pchlego zapalenia skóry (APZS).  
 
Zwalczanie nużycy wywoływanej przez Demodex canis. 
 
Zwalczanie inwazji świerzbowca drążącego (Sarcoptes scabiei var. canis). 
 
W celu zmniejszenia ryzyka zakażenia Babesia canis canis przenoszonego przez Dermacentor reticulatus przez 
okres do 12 tygodni. Efekt jest pośredni ze względu na działanie produktu na wektor. 
 
W celu zmniejszenia ryzyka zakażenia Dipylidium caninum przenoszonego przez Ctenocephalides felis przez okres 
do 12 tygodni. Efekt jest pośredni ze względu na działanie produktu na wektor. 
 



4.3 Przeciwwskazania  
 
Nie stosować w przypadkach nadwrażliwości na substancję czynną lub na dowolną substancję pomocniczą. 
 
4.4 Specjalne ostrzeżenia dla każdego z docelowych gatunków zwierząt 
 
Pasożyty muszą rozpocząć żerowanie na organizmie gospodarza, aby wejść w kontakt z substancją fluralaner, z 
tego względu nie można całkowicie wykluczyć ryzyka wystąpienia chorób przenoszonych przez pasożyty (w tym 
Babesia canis canis i D. caninum). 
 
4.5 Specjalne środki ostrożności dotyczące stosowania  
 
Specjalne środki ostrożności dotyczące stosowania u zwierząt: 
U psów z wcześniej istniejącą padaczką należy stosować z zachowaniem ostrożności. 
Z powodu braku odpowiednich danych, produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien być stosowany u szczeniąt 
w wieku poniżej ósmego tygodnia życia i/lub psów o masie ciała poniżej 2 kg.  
Produktu nie należy podawać w odstępach krótszych niż 8 tygodni, ponieważ nie badano bezpieczeństwa 
produktu podawanego w krótszych odstępach czasu.  
 
Specjalne środki ostrożności dla osób podających produkt leczniczy weterynaryjny zwierzętom: 
W celu uniemożliwienia dzieciom bezpośredniego dostępu do produktu, produkt należy przechowywać w 
oryginalnym opakowaniu do czasu jego zastosowania.  
Zgłaszano reakcje nadwrażliwości u ludzi. 
Nie jeść, nie pić i nie palić podczas stosowania produktu.  
Bezpośrednio po zastosowaniu produktu należy dokładnie umyć ręce wodą z mydłem.  
 
4.6 Działania niepożądane (częstotliwość i stopień nasilenia) 
 
W przebiegu badań klinicznych często obserwowano (1,6 % leczonych psów) łagodnie wyrażone i przejściowe 
objawy żołądkowo-jelitowe takie jak biegunka, wymioty, brak apetytu i ślinienie się.  
 
W zgłoszeniach pojedynczych przypadków działania niepożądanego bardzo rzadko donoszono o występowaniu 
letargu, drżenia mięśni, ataksji i drgawek.   
 
Większość zgłaszanych działań niepożądanych była samoograniczająca się i krótkotrwała. 
 
Częstotliwość występowania działań niepożądanych przedstawia się zgodnie z poniższą regułą: 
- bardzo często (więcej niż 1 na 10 leczonych zwierząt wykazujących działanie(a) niepożądane)  
- często (więcej niż 1, ale mniej niż 10 na 100 leczonych zwierząt) 
- niezbyt często (więcej niż 1, ale mniej niż 10 na 1000 leczonych zwierząt) 
- rzadko (więcej niż 1, ale mniej niż 10 na 10000 leczonych zwierząt) 
- bardzo rzadko (mniej niż 1 na 10000 leczonych zwierząt, włączając pojedyncze raporty). 
 
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania 
 
Podanie doustne. 
 
Bravecto należy podawać zgodnie z poniższą tabelą (odnoszącą się do dawki 25 - 56 mg fluralaner / kg m.c. w 
zakresie jednej grupy wagowej): 
 

Masa ciała 
psa (kg) 

Moc i liczba tabletek, które należy podać  

Bravecto 
112,5 mg 

Bravecto 
250 mg 

Bravecto 
500 mg 

Bravecto 
1000 mg 

Bravecto 
1400 mg 

2 - 4,5 1     
>4,5 - 10  1    
>10 - 20   1   
>20 - 40    1  
>40 - 56     1 

 



Nie należy łamać i dzielić tabletek do rozgryzania i żucia.  
Dla psów o masie ciała przekraczającej 56 kg, należy zastosować połączenie dwóch tabletek, które najlepiej 
odpowiadają masie ciała.  
 
Sposób podania 
Tabletki do rozgryzania i żucia Bravecto należy podawać w czasie zbliżonym do pory karmienia lub w trakcie 
karmienia. Bravecto jest tabletką do rozgryzania i żucia i jest chętnie akceptowany przez większość psów. Jeśli 
tabletka nie zostanie spożyta dobrowolnie przez psa, można ją podać wraz z karmą lub bezpośrednio do pyska. 
Należy obserwować psa podczas podawania produktu, aby upewnić się, że tabletka została połknięta.  
 
Schemat leczenia 
W celu optymalnego zwalczania inwazji pcheł produkt leczniczy weterynaryjny powinien być podawany w 
odstępach 12 tygodni. W celu optymalnego zwalczania inwazji kleszczy, czas pomiędzy podaniem kolejnych 
dawek będzie zależny od gatunku kleszczy. Patrz punkt 4.2.  
W celu zwalczania inwazji roztoczy Demodex canis należy podać jedną dawkę produktu. Ponieważ nużyca jest 
chorobą o podłożu wieloczynnikowym, zaleca się także leczenie choroby podstawowej.  
W celu zwalczania inwazji świerzbowca drążącego (Sarcoptes scabiei var. canis) należy podać jedną dawkę 
produktu. Potrzeba i częstotliwość ponownego leczenia powinny być zgodne z zaleceniami lekarza weterynarii 
przepisującego leczenie.  
 
7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
Intervet International B.V. 
Wim de Körverstraat 35 
5831 AN Boxmeer 
Holandia 
 
 
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
Komisja Europejska EU/2/13/158/001-015 
 
Kategoria dostępności:  Wydawany z przepisu lekarza – Rp. 
Data sporządzenia: 18/07/2022 
 
Reklama kierowana do osób uprawnionych do wystawiania recept oraz osób prowadzących obrót produktami 
leczniczymi.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 
 
Bravecto 112,5 mg roztwór do nakrapiania dla bardzo małych psów (2 - 4,5 kg) 
Bravecto 250 mg roztwór do nakrapiania dla małych psów (>4,5 - 10 kg) 
Bravecto 500 mg roztwór do nakrapiania dla średnich psów (>10 - 20 kg) 
Bravecto 1000 mg roztwór do nakrapiania dla dużych psów (>20 - 40 kg) 
Bravecto 1400 mg roztwór do nakrapiania dla bardzo dużych psów (>40 - 56 kg) 
 
2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY  
 
Substancja czynna: 
Jeden ml zawiera 280 mg fluralaneru.  
Jedna pipeta dostarcza: 
 

 Zawartość pipety 
(ml) 

Fluralaner 
(mg) 

dla bardzo małych psów 2 - 4,5 kg 0,4 112,5 
dla małych psów >4,5 - 10 kg 0,89 250 
dla średnich psów >10 - 20 kg 1,79 500 
dla dużych psów >20 - 40 kg 3,57 1000 
dla bardzo dużych psów >40 - 56 kg 5,0 1400 

 
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 
 
3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 
 
Roztwór do nakrapiania. 
Przejrzysty roztwór, bezbarwny do żółtego.  
 
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczególnych docelowych gatunków zwierząt 
 
Zwalczanie inwazji kleszczy i pcheł u psów. 
 
Produkt leczniczy weterynaryjny jest ogólnoustrojowym środkiem owadobójczym i roztoczobójczym 
zapewniającym: 
- natychmiastowe i trwałe działanie bójcze w stosunku do pcheł (Ctenocephalides felis i Ctenocephalides canis) 

przez okres 12 tygodni oraz  
- natychmiastowe i trwałe działanie bójcze w stosunku do kleszczy (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus i 

Dermacentor reticulatus) przez okres 12 tygodni.  
 
Pchły i kleszcze muszą przytwierdzić się do gospodarza i rozpocząć żerowanie, aby narazić się na 
działanie substancji czynnej.  
 
Produkt może być stosowany jako element strategii leczenia alergicznego pchlego zapalenia skóry 
(APZS). 
 
Zwalczanie nużycy wywoływanej przez Demodex canis. 
 
Zwalczanie inwazji świerzbowca drążącego (Sarcoptes scabiei var. canis). 
 
4.3 Przeciwwskazania  
 
Nie stosować w przypadkach nadwrażliwości na substancję czynną lub na dowolną substancję pomocniczą. 
 
4.4 Specjalne ostrzeżenia dla każdego z docelowych gatunków zwierząt 
 
Pasożyty muszą rozpocząć żerowanie na organizmie gospodarza, aby wejść w kontakt z substancją 
fluralaner; z tego względu nie można wykluczyć ryzyka wystąpienia chorób przenoszonych przez 
pasożyty. 



 
4.5 Specjalne środki ostrożności dotyczące stosowania  
 
Specjalne środki ostrożności dotyczące stosowania u zwierząt: 
Należy zachować ostrożność, aby uniknąć kontaktu z oczami zwierzęcia.  
Nie stosować bezpośrednio na uszkodzenia skóry.  
Nie należy spłukiwać ani umożliwić psu, aby zanurzył się w wodzie lub pływał w ciekach wodnych w okresie 3 dni 
po leczeniu. 
Z powodu braku odpowiednich danych, produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien być stosowany 
u szczeniąt w wieku poniżej ósmego tygodnia życia i/lub psów o masie ciała poniżej 2 kg. 
Produktu nie należy podawać w odstępach krótszych niż 8 tygodni, ponieważ nie badano 
bezpieczeństwa produktu podawanego w krótszych odstępach czasu. 
Produkt przeznaczony jest do podawania miejscowego i nie powinien być podawany doustnie.  
 
Specjalne środki ostrożności dla osób podających produkt leczniczy weterynaryjny zwierzętom: 
Z następujących powodów należy unikać kontaktu z produktem, a podczas pracy z produktem konieczne jest 
noszenie jednorazowych rękawiczek ochronnych otrzymanych z tym produktem w punkcie sprzedaży: 
U niewielkiej liczby osób donoszono o występowaniu reakcji nadwrażliwości, które mogą być potencjalnie 
poważne.  
Osoby z nadwrażliwością na fluralaner lub którąkolwiek substancję pomocniczą powinny unikać jakiegokolwiek 
narażenia na kontakt z produktem. 
Niniejszy produkt wiąże się ze skórą a także może wiązać się z powierzchniami w przypadku rozlania produktu. U 
niewielkiej liczby osób po kontakcie ze skórą zgłaszano występowanie wysypek skórnych, mrowienia lub 
drętwienia. 
W przypadku kontaktu ze skórą, dotknięty obszar należy natychmiast umyć wodą z mydłem. W niektórych 
przypadkach zastosowanie wody z mydłem nie jest wystarczające do usunięcia produktu rozlanego na palce.  
Do kontaktu z produktem może dojść także podczas kontaktu ze zwierzęciem poddanym leczeniu. 
Należy upewnić się, że miejsce podania na Twoim zwierzęciu nie jest już widoczne przed wznowieniem kontaktu 
z miejscem podania produktu. Obejmuje to przytulanie zwierzęcia i dzielenie łóżka ze zwierzęciem. Może 
upłynąć do 48 godzin zanim miejsce podania stanie się suche, lecz pozostaje widoczne przez dłuższy okres czasu.  
Jeśli wystąpią reakcje skórne, należy skonsultować się z lekarzem oraz przedstawić mu opakowanie produktu.  
Osoby z wrażliwą skórą lub ogólnie stwierdzoną alergią np. na inne produkty lecznicze weterynaryjne tego 
rodzaju powinny zachować ostrożność podczas pracy z produktem leczniczym weterynaryjnym a także 
zwierzętami poddanymi leczeniu. 
Produkt może powodować podrażnienie oczu. W przypadku kontaktu z oczami, należy oczy natychmiast 
dokładnie przepłukać wodą.  
Niniejszy produkt jest szkodliwy po spożyciu. W celu uniemożliwienia dzieciom bezpośredniego dostępu do 
produktu, produkt należy przechowywać w oryginalnym opakowaniu do czasu jego zastosowania. Zużytą pipetę 
należy niezwłocznie zutylizować. Po przypadkowym połknięciu należy zwrócić się o pomoc lekarską oraz 
przedstawić lekarzowi ulotkę informacyjną lub opakowanie. Produkt jest wysoce łatwopalny. Przechowywać z 
dala od źródeł ciepła, iskier, otwartego ognia lub innych źródeł zapłonu.  
W przypadku rozlania, na przykład na powierzchnię stołu lub na podłogę, nadmiar produktu należy usunąć 
chusteczką papierową oraz oczyścić obszar z zastosowaniem detergentu. 
 
4.6 Działania niepożądane (częstotliwość i stopień nasilenia) 
 
W badaniach klinicznych często obserwowano (1,2% leczonych psów) łagodne i przejściowe reakcje skórne w 
miejscu podania, takie jak rumień lub wyłysienia.  
W zgłoszeniach pojedynczych przypadków działań niepożądanych bardzo rzadko donoszono o występowaniu po 
zastosowaniu tego produktu wymiotów, letargu i braku łaknienia.    
 
Częstotliwość występowania działań niepożądanych przedstawia się zgodnie z poniższą regułą: 
- bardzo często (więcej niż 1 na 10 leczonych zwierząt wykazujących działanie(a) niepożądane)  
- często (więcej niż 1, ale mniej niż 10 na 100 leczonych zwierząt) 
- niezbyt często (więcej niż 1, ale mniej niż 10 na 1000 leczonych zwierząt) 
- rzadko (więcej niż 1, ale mniej niż 10 na 10000 leczonych zwierząt) 
- bardzo rzadko (mniej niż 1 na 10000 leczonych zwierząt, włączając pojedyncze raporty). 
 
 



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania 
 
Przez nakrapianie. 
Bravecto należy podawać zgodnie z poniższą tabelą (odnoszącą się do dawki 25 - 56 mg fluralaner/kg m.c.): 
 

Masa ciała  
psa (kg) 

Moc i liczba pipet, które należy podać 

Bravecto  
112,5 mg 

Bravecto  
250 mg 

Bravecto  
500 mg 

Bravecto  
1000 mg 

Bravecto  
1400 mg 

2 - 4,5 1     
>4,5 - 10  1    
>10 - 20   1   
>20 - 40    1  
>40 - 56     1 

 
Dla psów o masie ciała przekraczającej 56 kg należy zastosować połączenie dwóch pipet, które najlepiej 
odpowiadają masie ciała.  
 
Sposób podania 
Krok 1: Bezpośrednio przed zastosowaniem należy 
otworzyć saszetkę i wyjąć pipetę. Załóż rękawiczki. 
W celu otworzenia pipetę należy trzymać u jej 
podstawy lub uchwycić za górną sztywną część 
poniżej nasadki w pozycji pionowej (czubkiem 
skierowanym ku górze). Nasadkę należy obrócić o 
pełen obrót zgodnie z kierunkiem ruchu wskazówek 
zegara lub w kierunku odwrotnym do ruchu 
wskazówek zegara. Nasadka pozostaje na pipecie, 
jej usunięcie nie jest możliwe.  Pipeta jest otwarta i 
gotowa do podania gdy wyczuwalne jest zerwanie 
plomby.   
 

 



Krok 2: W trakcie podawania produktu pies powinien stać lub leżeć z grzbietem ułożonym poziomo. Należy 
przyłożyć końcówkę pipety pionowo do skóry pomiędzy łopatkami psa.   
 
Krok 3: Ścisnąć pipetę delikatnie i podać całą zawartość pipety bezpośrednio na skórę psa w jednym (kiedy 
objętość jest mała) lub kilku miejscach wzdłuż linii grzbietu psa od łopatki do podstawy ogona. Należy unikać 
podawania objętości większej niż 1 ml roztworu w którymkolwiek miejscu, ponieważ może to powodować 
spływanie lub skapywanie części roztworu z psa.  

 
 
 
 
 
Schemat 
leczenia 
W celu 
optymalne
go 

zwalczania inwazji kleszczy i pcheł produkt powinien być podawany w odstępach 12 tygodni. 
W celu zwalczania inwazji roztoczy Demodex canis należy podać jedną dawkę produktu. Ponieważ nużyca jest 
chorobą o podłożu wieloczynnikowym, zaleca się także prowadzenie leczenia choroby podstawowej.  
W celu zwalczania inwazji świerzbowca drążącego (Sarcoptes scabiei var. canis) należy podać jedną dawkę 
produktu. Potrzeba i częstotliwość ponownego leczenia powinny być zgodne z zaleceniami lekarza weterynarii 
przepisującego leczenie.  
 
7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
Intervet International B. V. 
Wim de Körverstraat 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 dostępności:  Wydawany z przepisu lekarza – Rp. 
Data sporządzenia: 11/06/2021 
 
Reklama kierowana do osób uprawnionych do wystawiania recept oraz osób prowadzących obrót produktami 
leczniczymi.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 
 
Bravecto 112,5 mg roztwór do nakrapiania dla małych kotów (1,2 - 2,8 kg) 
Bravecto 250 mg roztwór do nakrapiania dla średnich kotów (>2,8 - 6,25 kg) 
Bravecto 500 mg roztwór do nakrapiania dla dużych kotów (>6,25 - 12,5 kg) 
 
2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY  
 
Substancja czynna: 
Jeden ml zawiera 280 mg fluralaneru.  
Jedna pipeta dostarcza: 
 

 Zawartość pipety 
(ml) 

Fluralaner 
(mg) 

dla małych kotów 1,2 - 2,8 kg 0,4 112,5 
dla średnich kotów >2,8 - 6,25 kg 0,89 250 
dla dużych kotów >6,25 - 12,5 kg 1,79 500 

 
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 
 
3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 
 
Roztwór do nakrapiania. 
Przejrzysty roztwór, bezbarwny do żółtego.  
 
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczególnych docelowych gatunków zwierząt 
 
Zwalczanie inwazji kleszczy i pcheł u kotów. 
 
Produkt leczniczy weterynaryjny jest ogólnoustrojowym środkiem owadobójczym i roztoczobójczym 
zapewniającym natychmiastowe i trwałe działanie bójcze w stosunku do pcheł (Ctenocephalides felis) oraz 
kleszczy (Ixodes ricinus) przez okres 12 tygodni.  
 
Pchły i kleszcze muszą przytwierdzić się do gospodarza i rozpocząć żerowanie, aby narazić się na 
działanie substancji czynnej.  
 
Produkt może być stosowany jako element strategii leczenia alergicznego pchlego zapalenia skóry 
(APZS). 
 
Zwalczanie inwazji świerzbowca usznego (Otodectes cynotis). 
 
4.3 Przeciwwskazania  
 
Nie stosować w przypadkach nadwrażliwości na substancję czynną lub na dowolną substancję pomocniczą. 
 
4.4 Specjalne ostrzeżenia dla każdego z docelowych gatunków zwierząt 
 
Pasożyty muszą rozpocząć żerowanie na organizmie gospodarza, aby wejść w kontakt z substancją 
fluralaner; z tego względu nie można wykluczyć ryzyka wystąpienia chorób przenoszonych przez 
pasożyty. 
 
4.5 Specjalne środki ostrożności dotyczące stosowania  
 
Specjalne środki ostrożności dotyczące stosowania u zwierząt: 
Należy zachować ostrożność, aby uniknąć kontaktu z oczami zwierzęcia. Nie stosować bezpośrednio na 
uszkodzenia skóry.  
Z powodu braku odpowiednich danych, produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien być stosowany 
u kociąt w wieku poniżej 9 tygodnia życia i/lub kotów o masie ciała poniżej 1,2 kg. 
Produktu nie należy podawać w odstępach krótszych niż 8 tygodni, ponieważ nie badano 



bezpieczeństwa produktu podawanego w krótszych odstępach czasu. 
Produkt przeznaczony jest do podawania miejscowego i nie powinien być podawany doustnie.  
Nie należy dopuścić, aby zwierzęta poddane niedawno leczeniu czyściły sobie nawzajem okrywę włosową.  
 
Specjalne środki ostrożności dla osób podających produkt leczniczy weterynaryjny zwierzętom: 
Z następujących powodów należy unikać kontaktu z produktem, a podczas pracy z produktem konieczne jest 
noszenie jednorazowych rękawiczek ochronnych otrzymanych z tym produktem w punkcie sprzedaży: 
U niewielkiej liczby osób donoszono o występowaniu reakcji nadwrażliwości, które mogą być potencjalnie 
poważne.  
Osoby z nadwrażliwością na fluralaner lub którąkolwiek substancję pomocniczą powinny unikać jakiegokolwiek 
narażenia na kontakt z produktem. 
Niniejszy produkt wiąże się ze skórą a także może wiązać się z powierzchniami w przypadku rozlania produktu. U 
niewielkiej liczby osób po kontakcie ze skórą zgłaszano występowanie wysypek skórnych, mrowienia lub 
drętwienia. 
W przypadku kontaktu ze skórą, dotknięty obszar należy natychmiast umyć wodą z mydłem. W niektórych 
przypadkach zastosowanie wody z mydłem nie jest wystarczające do usunięcia produktu rozlanego na palce.  
Do kontaktu z produktem może dojść także podczas kontaktu ze zwierzęciem poddanym leczeniu. 
Należy upewnić się, że miejsce podania na Twoim zwierzęciu nie jest już widoczne przed wznowieniem kontaktu 
z miejscem podania produktu. Obejmuje to przytulanie zwierzęcia i dzielenie łóżka ze zwierzęciem. Może 
upłynąć do 48 godzin zanim miejsce podania stanie się suche, lecz pozostaje widoczne przez dłuższy okres czasu.  
Jeśli wystąpią reakcje skórne, należy skonsultować się z lekarzem oraz przedstawić mu opakowanie produktu.  
Osoby z wrażliwą skórą lub ogólnie stwierdzoną alergią np. na inne produkty lecznicze weterynaryjne tego 
rodzaju powinny zachować ostrożność podczas pracy z produktem leczniczym weterynaryjnym a także 
zwierzętami poddanymi leczeniu. 
Produkt może powodować podrażnienie oczu. W przypadku kontaktu z oczami, należy oczy natychmiast 
dokładnie przepłukać wodą.  
Niniejszy produkt jest szkodliwy po spożyciu. W celu uniemożliwienia dzieciom bezpośredniego dostępu do 
produktu, produkt należy przechowywać w oryginalnym opakowaniu do czasu jego zastosowania. Zużytą pipetę 
należy niezwłocznie zutylizować. Po przypadkowym połknięciu należy zwrócić się o pomoc lekarską oraz 
przedstawić lekarzowi ulotkę informacyjną lub opakowanie. 
Produkt jest wysoce łatwopalny. Przechowywać z dala od źródeł ciepła, iskier, otwartego ognia lub innych źródeł 
zapłonu.  
W przypadku rozlania, na przykład na powierzchnię stołu lub na podłogę, nadmiar produktu należy usunąć 
chusteczką papierową oraz oczyścić obszar z zastosowaniem detergentu. 
 
4.6 Działania niepożądane (częstotliwość i stopień nasilenia) 
 
W badaniach klinicznych często obserwowano (2,2% leczonych kotów) łagodne i przejściowe reakcje skórne w 
miejscu podania, takie jak rumień i świąd lub wyłysienia.  
 
W krótkim okresie po podaniu niezbyt często obserwowano następujące, inne objawy: apatia/drżenia/anoreksja 
(0,9% leczonych kotów) lub wymioty/nadmierne ślinienie się (0,4% leczonych kotów).  
 
Podczas monitorowania bezpieczeństwa po wprowadzeniu do obrotu (nadzór nad bezpieczeństwem stosowania) 
bardzo rzadko zgłaszano drgawki. 
 
Częstotliwość występowania działań niepożądanych przedstawia się zgodnie z poniższą regułą: 
- bardzo często (więcej niż 1 na 10 leczonych zwierząt wykazujących działanie(a) niepożądane)  
- często (więcej niż 1, ale mniej niż 10 na 100 leczonych zwierząt) 
- niezbyt często (więcej niż 1, ale mniej niż 10 na 1000 leczonych zwierząt) 
- rzadko (więcej niż 1, ale mniej niż 10 na 10000 leczonych zwierząt) 
- bardzo rzadko (mniej niż 1 na 10000 leczonych zwierząt, włączając pojedyncze raporty). 
 
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania 
 
Przez nakrapianie. 
 
Bravecto należy podawać zgodnie z poniższą tabelą (odnoszącą się do dawki 40 - 94 mg fluralaner/kg m.c.): 
 



Masa ciała 
kota (kg) 

Moc i liczba pipet, które należy podać 
 

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 kotów o masie ciała przekraczającej 12,5 kg należy zastosować połączenie dwóch pipet, które najlepiej 
odpowiadają masie ciała.  
 
Sposób podania 
Krok 1: Bezpośrednio przed zastosowaniem należy 
otworzyć saszetkę i wyjąć pipetę. Załóż rękawiczki. W celu 
otworzenia pipetę należy trzymać u jej podstawy lub 
uchwycić za górną sztywną część poniżej nasadki w pozycji 
pionowej (czubkiem skierowanym ku górze). Nasadkę 
twist-and-use należy obrócić o pełen obrót zgodnie z 
kierunkiem ruchu wskazówek zegara lub w kierunku 
odwrotnym do ruchu wskazówek zegara. Nasadka 
pozostaje na pipecie, jej usunięcie nie jest możliwe. Pipeta 
jest otwarta i gotowa do podania gdy wyczuwalne jest 
zerwanie plomby.   

 

 
Krok 2: W celu ułatwienia podania, w trakcie podawania 
produktu kot powinien stać lub leżeć z grzbietem ułożonym 
poziomo. Należy przyłożyć końcówkę pipety do podstawy 
czaszki kota.   
 
Krok 3: Ścisnąć pipetę delikatnie i podać całą zawartość 
pipety bezpośrednio na skórę kota. Produkt należy podawać 
kotom o masie ciała do 6,25 kg w jednym miejscu u 
podstawy czaszki oraz w dwóch miejscach kotom o masie 
ciała wyższej niż 6,25 kg. 

 



Schemat leczenia 
W celu optymalnego zwalczania inwazji kleszczy i pcheł produkt powinien być podawany w odstępach 12 
tygodni. 
W celu zwalczania inwazji świerzbowca usznego (Otodectes cynotis) należy podać jedną dawkę produktu. Zaleca 
się przeprowadzenie kontrolnego badania weterynaryjnego 28 dni po leczeniu, ponieważ niektóre zwierzęta 
mogą wymagać kontynuowania leczenia z zastosowaniem innego produktu.  
 
 
 
7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
Intervet International B. V. 
Wim de Körverstraat 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 dostępności:  Wydawany z przepisu lekarza – Rp. 
Data sporządzenia: 08/10/2021 
 
Reklama kierowana do osób uprawnionych do wystawiania recept oraz osób prowadzących obrót produktami 
leczniczymi.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 
 
Bravecto Plus 112,5 mg / 5,6 mg roztwór do nakrapiania dla małych kotów (1,2 – 2,8 kg) 
Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg roztwór do nakrapiania dla średnich kotów (>2,8 – 6,25 kg) 
Bravecto Plus 500 mg / 25 mg roztwór do nakrapiania dla dużych kotów (>6,25 – 12,5 kg) 
 
2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY  
 
Substancje czynne: 
Każdy ml roztworu zawiera 280 mg fluralaneru i 14 mg moksydektyny. 
Każda pipeta dostarcza: 
 

BRAVECTO PLUS roztwór do  
nakrapiania 

Zawartość pipety (ml) Fluralaner 
(mg) 

Moksydektyna 
(mg) 

dla małych kotów 1,2 – 2,8 kg 0,4 112,5 5,6 
dla średnich kotów >2,8 – 6,25 kg 0,89 250 12,5 
dla dużych kotów >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. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 
 
Roztwór do nakrapiania. 
Przejrzysty roztwór bezbarwny do żółtego.  
 
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczególnych docelowych gatunków zwierząt 
 
Dla kotów przechodzących, lub zagrożonych ryzykiem mieszanej inwazji pasożytniczej kleszczy lub pcheł i 
świerzbowców usznych, nicieni żołądkowo-jelitowych lub robaków sercowych. Produkt leczniczy weterynaryjny 
jest wyłącznie wskazany do stosowania w przypadkach, kiedy wymagane jest podanie produktu przeciwko 
pchłom lub kleszczom oraz jednemu lub większej liczbie innych pasożytów docelowych w tym samym czasie.  
 
Leczenie inwazji kleszczy i pcheł u kotów dostarczając natychmiastowego i trwałego działania bójczego w 
stosunku do pcheł (Ctenocephalides felis) i kleszczy (Ixodes ricinus) przez 12 tygodni. 
Pchły i kleszcze muszą przytwierdzić się do gospodarza i rozpocząć żerowanie, aby narazić się na 
działanie substancji czynnej.  
 
Produkt może być stosowany, jako element strategii leczenia alergicznego pchlego zapalenia skóry 
(APZS). 
 
Leczenie inwazji świerzbowców usznych (Otodectes cynotis). 
 
Leczenie zakażeń nicieniami jelitowymi (larwy 4 stadium, niedojrzałe postaci dorosłe i postaci dorosłe Toxocara 
cati) oraz tęgoryjcami (larwy 4 stadium, niedojrzałe postaci dorosłe i postaci dorosłe Ancylostoma tubaeforme). 
 
Przy wielokrotnym podawaniu w odstępach 12 tygodniowych, produkt w sposób ciągły zapobiega występowaniu 
choroby wywoływanej przez robaki sercowe Dirofilaria immitis (szczegółowe informacje w sekcji 4.9).  
 
4.3 Przeciwwskazania  
 
Nie stosować w przypadkach nadwrażliwości na substancje czynne lub na dowolną substancję pomocniczą. 
 
4.4 Specjalne ostrzeżenia dla każdego z docelowych gatunków zwierząt 
 
Pchły i kleszcze muszą rozpocząć żerowanie na organizmie gospodarza, aby wejść w kontakt z substancją 
fluralaner; z tego względu nie można wykluczyć ryzyka wystąpienia chorób przenoszonych przez pasożyty. 



 
Koty na obszarach endemicznego występowania robaków sercowych (lub te, które podróżowały do obszarów 
endemicznych) mogą być zakażone dorosłymi postaciami robaków sercowych. Nie wykazano działania 
terapeutycznego przeciwko dorosłym postaciom Dirofilaria immitis. Z tego względu, zgodnie z dobrą praktyką 
weterynaryjną, zaleca się, aby zwierzęta w wieku 6 miesięcy lub starsze żyjące na obszarach, na których 
występuje wektor poddawać badaniu w kierunku istniejącego zakażenia dorosłymi postaciami robaków 
sercowych przed rozpoczęciem podawania produktu leczniczego weterynaryjnego do zapobiegania chorobie 
wywoływanej przez robaki sercowe.    
W zapobieganiu chorobie wywoływanej przez robaki sercowe u kotów, które przebywają tylko czasowo na 
obszarach endemicznych, produkt należy podać przed pierwszą oczekiwaną ekspozycją na komary i 
kontynuować podawanie w odstępach 12 tygodniowych do czasu powrotu na obszar nie endemiczny. Okres 
pomiędzy leczeniem i powrotem z obszaru endemicznego nie powinien przekraczać 60 dni.   
 
W zwalczaniu zakażeń świerzbowcami usznymi (Otodectes cynotis) lub nicieniami żołądkowo-jelitowymi T. cati i 
A. tubaeforme, konieczność podania i częstotliwość kolejnych dawek a także rodzaj stosowanego leczenia 
(produkt zawierający jedną substancję lub połączenie substancji) powinny zostać ocenione przez lekarza 
weterynarii przepisującego leczenie.  
 
Oporność pasożytów na jakąkolwiek klasę produktów przeciwrobaczych może powstać w wyniku częstego, 
powtarzanego stosowania produktów przeciwrobaczych należących do danej klasy w szczególnych 
okolicznościach. Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego powinno uwzględniać wyniki oceny 
każdego indywidualnego przypadku oraz lokalnej informacji epidemiologicznej dotyczącej aktualnej wrażliwości 
gatunków docelowych w celu ograniczenia możliwości przyszłej selekcji oporności. Prowadzenie kontroli 
pasożytów jest wskazane w okresie potencjalnego zagrożenia inwazją.  
 
Należy unikać częstego pływania lub stosowania szamponu u zwierząt, ponieważ utrzymywanie się skutecznego 
działania produktu w tych przypadkach nie zostało zbadane.   
 
4.5 Specjalne środki ostrożności dotyczące stosowania  
 
Specjalne środki ostrożności dotyczące stosowania u zwierząt 
 
Należy zachować ostrożność, aby uniknąć kontaktu z oczami zwierzęcia.  
Nie stosować bezpośrednio na uszkodzenia skóry.  
Z powodu braku odpowiednich danych, nie zaleca się leczenia kociąt w wieku poniżej 9 tygodni życia i kotów o 
masie ciała poniżej 1,2 kg. 
Nie zaleca się leczenia męskich osobników rozpłodowych.  
 
Produkt przeznaczony jest do podawania miejscowego i nie powinien być podawany doustnie.  
Doustne pobranie produktu w maksymalnej zalecanej dawce 93 mg fluralaneru + 4,65 mg moksydektyny/kg m.c. 
indukowało pewne samoograniczające się ślinienie się lub pojedyncze przypadki wymiotów bezpośrednio po 
podaniu.  
Istotnym jest aplikowanie dawki zgodnie z zaleceniami w celu uniemożliwienia zwierzęciu zlizywania i połykania 
produktu (patrz punkty 4.6 i 4.9).  
Nie należy pozwalać zwierzętom poddanym niedawno terapii na wzajemną pielęgnację okrywy włosowej.  
Nie należy pozwalać zwierzętom poddanym terapii na kontakt ze zwierzętami nieleczonymi do czasu wyschnięcia 
miejsca podania produktu.  
 
Specjalne środki ostrożności dla osób podających produkt leczniczy weterynaryjny zwierzętom 
 
Z następujących powodów należy unikać kontaktu z produktem, a podczas obchodzenia się z produktem 
konieczne jest noszenie jednorazowych rękawiczek ochronnych otrzymanych z tym produktem w punkcie 
sprzedaży: 
U niewielkiej liczby osób donoszono o występowaniu reakcji nadwrażliwości, które mogą być potencjalnie 
poważne.  
Osoby z nadwrażliwością na fluralaner lub którąkolwiek substancję pomocniczą powinny unikać jakiegokolwiek 
narażenia na kontakt z produktem. 



Niniejszy produkt wiąże się ze skórą a także może wiązać się z powierzchniami w przypadku rozlania produktu. U 
niewielkiej liczby osób po kontakcie ze skórą zgłaszano występowanie wysypek skórnych, mrowienia lub 
drętwienia.  
W przypadku kontaktu ze skórą, obszar narażony na kontakt należy natychmiast umyć wodą z mydłem. W 
niektórych przypadkach zastosowanie wody z mydłem nie jest wystarczające do usunięcia produktu rozlanego na 
palce. Do kontaktu z produktem może dojść także podczas kontaktu ze zwierzęciem poddanym leczeniu. 
Należy upewnić się, że miejsce podania na Twoim zwierzęciu nie jest już widoczne przed wznowieniem kontaktu 
z miejscem podania produktu. Obejmuje to przytulanie zwierzęcia i dzielenie łóżka ze zwierzęciem. Może 
upłynąć do 48 godzin zanim miejsce podania stanie się suche, lecz pozostaje widoczne przez dłuższy okres czasu.  
Jeśli wystąpią reakcje skórne, należy skonsultować się z lekarzem oraz okazać mu opakowanie produktu.  
Osoby z wrażliwą skórą lub ogólnie stwierdzoną alergią np. na inne produkty lecznicze weterynaryjne tego 
rodzaju powinny zachować ostrożność przy obchodzeniu się z produktem leczniczym weterynaryjnym a także 
zwierzętami poddanymi leczeniu. Produkt może powodować podrażnienie oczu. W przypadku kontaktu z oczami, 
należy oczy natychmiast dokładnie przepłukać wodą.  
Niniejszy produkt jest szkodliwy po spożyciu. W celu uniemożliwienia dzieciom bezpośredniego dostępu do 
produktu, produkt należy przechowywać w oryginalnym opakowaniu do czasu jego zastosowania. Zużytą pipetę 
należy niezwłocznie zutylizować. Po przypadkowym połknięciu należy zwrócić się o pomoc lekarską oraz 
przedstawić lekarzowi ulotkę informacyjną lub opakowanie. 
Produkt jest wysoce łatwopalny. Przechowywać z dala od źródeł ciepła, iskier, otwartego ognia lub innych źródeł 
zapłonu. W przypadku rozlania, na przykład na powierzchnię stołu lub na podłogę, nadmiar produktu należy 
usunąć chusteczką papierową oraz oczyścić obszar z zastosowaniem detergentu. 
 
4.6 Działania niepożądane (częstotliwość i stopień nasilenia) 
 
W badaniach klinicznych często obserwowano łagodne i przejściowe reakcje skórne w miejscu podania 
(wyłysienie, łuszczenie się skóry, zaczerwienienie i świąd). 
 
Duszność po lizaniu miejsca podania, nadmierne ślinienie się, wymioty, krwawe wymioty, biegunka, letarg, 
gorączka, przyspieszone oddychanie i rozszerzenie źrenic były niezbyt często obserwowane, w krótkim czasie po 
podaniu, w badaniach klinicznych.  
 
Brak łaknienia a także objawy neurologiczne, takie jak drżenia i ataksja były bardzo rzadko zgłaszane, po 
zastosowaniu tego produktu, w monitorowaniu bezpieczeństwa po wprowadzeniu do obrotu. 
 
Częstotliwość występowania działań niepożądanych przedstawia się zgodnie z poniższą regułą: 
- bardzo często (więcej niż 1 na 10 leczonych zwierząt wykazujących działanie(a) niepożądane)  
- często (więcej niż 1, ale mniej niż 10 na 100 leczonych zwierząt) 
- niezbyt często (więcej niż 1, ale mniej niż 10 na 1000 leczonych zwierząt) 
- rzadko (więcej niż 1, ale mniej niż 10 na 10000 leczonych zwierząt) 
- bardzo rzadko (mniej niż 1 na 10000 leczonych zwierząt, włączając pojedyncze raporty). 
 
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania 
 
Przez nakrapianie.  
 
Pipety Bravecto Plus roztwór spot-on są dostępne w trzech wielkościach. Poniższa tabela określa wielkość pipety, 
którą należy zastosować zgodnie z masą ciała kota (co odpowiada dawce 40-94 mg fluralaneru/kg masy ciała i 2-
4,7 mg moksydektyny/kg masy ciała): 
 
Masa ciała kota (kg) Wielkość pipety, którą należy zastosować  
1,2 – 2,8 Bravecto Plus 112,5 mg + 5,6 mg roztwór do nakrapiania dla małych kotów 
>2,8 – 6,25  Bravecto Plus 250 mg + 12,5 mg roztwór do nakrapiania dla średnich kotów 
>6,25 – 12,5  Bravecto Plus 500 mg + 25 mg roztwór do nakrapiania dla dużych kotów 

 
W zakresie każdej grupy wagowej, należy zastosować zawartość całej pipety.  
Dla kotów o masie ciała wyższej niż 12,5 kg, należy zastosować połączenie dwu pipet, które najbardziej 
odpowiadają masie ciała.  
 
Sposób podania 



Krok 1: Bezpośrednio przed zastosowaniem należy otworzyć 
saszetkę i wyjąć pipetę. Załóż rękawiczki. W celu otworzenia 
pipetę należy trzymać u jej podstawy lub uchwycić za górną 
sztywną część poniżej nasadki w pozycji pionowej (czubkiem 
skierowanym ku górze). Nasadkę twist-and-use należy obrócić o 
pełen obrót zgodnie z kierunkiem ruchu wskazówek zegara lub 
w kierunku odwrotnym do ruchu wskazówek zegara. Nasadka 
pozostaje na pipecie, jej usunięcie nie jest możliwe. Pipeta jest 
otwarta i gotowa do podania, gdy wyczuwalne jest zerwanie 
plomby. 

 

 
Krok 2: W celu ułatwienia podania kot powinien stać lub leżeć z grzbietem 
ułożonym poziomo. Należy przyłożyć końcówkę pipety do podstawy 
czaszki kota.   
 
Krok 3: Ścisnąć pipetę delikatnie i podać całą zawartość pipety 
bezpośrednio na skórę kota. Produkt należy podawać kotom o masie ciała 
do 6,25 kg w jednym miejscu u podstawy czaszki oraz w dwóch miejscach 
u podstawy czaszki kotom o masie ciała wyższej niż 6,25 kg. 

 

 
Leczenie 
Do jednoczesnego leczenia zakażeń świerzbowcami usznymi (Otodectes cynotis), należy podać jedną dawkę 
produktu. Należy zwrócić się o przeprowadzenie dalszego badania weterynaryjnego (tj. otoskopii) 28 dni po 
leczeniu, w celu ustalenia czy występuje powtórne zakażenie wymagające dodatkowego leczenia. Wyboru 
dodatkowego leczenia (produktu zawierającego jedną substancję lub połączenie substancji) powinien dokonać 
lekarz weterynarii przepisujący leczenie.  
Do jednoczesnego leczenia zakażeń nicieniami żołądkowo-jelitowymi T. cati i A. tubaeforme, należy podać jedną 
dawkę produktu. Konieczność podania i częstotliwość kolejnych dawek powinny być zgodne z zaleceniami 
lekarza weterynarii przepisującego leczenie oraz uwzględniać lokalną sytuację epidemiologiczną.  
W razie potrzeby koty mogą być leczone ponownie z zachowaniem odstępu 12 tygodni.  
 
Koty na obszarach endemicznego występowania robaków sercowych, lub koty, które podróżowały do obszarów 
endemicznych mogą być zakażone dorosłymi postaciami robaków sercowych. Z tego względu, przed podaniem 
Bravecto Plus do jednoczesnego zapobiegania zakażeniu dorosłymi postaciami D. immitis należy uwzględnić 
wskazówki zawarte w części 4.4. 
 
W czasie leczenia produkt jest skuteczny przeciwko larwom D. immitis (L3 i L4), które zakaziły kota w ciągu 
ostatnich 30 dni. 
Produkt jest skuteczny przeciwko nadchodzącym zakażeniom larwami D. immitis (L3) przez 60 dni po leczeniu. 
Dlatego, w celu ciągłego zapobiegania chorobie wywoływanej przez robaki sercowe, koty wymagają leczenia co 
12 tygodni. 
 
7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
Intervet International B. V. 
Wim de Körverstraat 35 
5831 AN Boxmeer 
Holandia 
 
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
Komisja Europejska EU/2/18/224/001-006 
 
Kategoria dostępności:  Wydawany z przepisu lekarza – Rp. 
Data sporządzenia: 03/12/2021 
 
Reklama kierowana do osób uprawnionych do wystawiania recept oraz osób prowadzących obrót produktami 
leczniczymi.  
 



 
 


