ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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 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)

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 psoéw (2 - 4,5 kg) 112,5

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

dla $rednich pséw (>10 - 20 kg) 500

dla duzych psow (>20 - 40 kg) 1 000

dla bardzo duzych psow (>40 - 56 kg) 1 400

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.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat

Zwalczanie inwazji kleszczy i pchet u psow.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest ogolnoustrojowym srodkiem owadobodjczym 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 1 D. variabilis, przez okres 12 tygodni,

- natychmiastowe i trwate dziatanie bojcze 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.

Pchly 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 wzgledu na dzialanie weterynaryjnego produktu
leczniczego na wektor.

3.3 Przeciwwskazania

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

3.4 Specjalne ostrzezenia

Pasozyty musza rozpoczaé zerowanie na organizmie gospodarza, aby wej$¢ w kontakt z substancja
fluralaner, z tego wzglgdu nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka wystapienia choréb
przenoszonych przez pasozyty (w tym Babesia canis canis 1 D. caninum).

Niepotrzebne stosowanie produktdw przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z instrukcjami
podanymi w charakterystyce weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwigkszy¢ 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 zwierzgcia.

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwosé, ze inne zwierzgta w tym samym gospodarstwie domowym,
moga by¢ zrédtem ponownego zakazenia pasozytami i w razie konieczno$ci nalezy je leczy¢
odpowiednim weterynaryjnym produktem leczniczym.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
U psdw z wezesniej istniejaca padaczka nalezy stosowaé z zachowaniem ostrozno$ci.

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

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b 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
wodg 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 zwierzg/10 000 leczonych Swiad;
zwierzat, whjczajac pojedyncze Drzenia mig¢$ni, ataksja, drgawki
raporty):

* fagodnie wyrazone i przej$ciowe

Zglaszanie dziatah niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Patrz takze punkt ,,Dane kontaktowe” w
ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Wykazano bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u psow hodowlanych,
w czasie cigzy oraz w okresie laktacji. Moze by¢ stosowany u psow hodowlanych oraz w czasie cigzy
i okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Fluralaner wigze si¢ w wysokim stopniu z biatkami osocza i moze wspoétzawodniczy¢ z innymi
substancjami czynnymi, ktére wigza si¢ w wysokim stopniu z biatkami osocza, takimi jak
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) oraz pochodng kumaryny - warfaryna. Inkubacja
substancji fluralaner w obecnosci karprofenu lub warfaryny w osoczu pséw w najwyzszych
przewidywanych stezeniach wystepujacych w osoczu nie ograniczata stopnia wigzania z biatkami
substancji fluralaner, karprofenu czy warfaryny.

W trakcie klinicznych badan terenowych nie obserwowano wystgpowania interakcji pomiedzy
weterynaryjnym produktem leczniczym a rutynowo stosowanymi weterynaryjnymi produktami
leczniczymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.



Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac¢ zgodnie z ponizsza tabela (odnoszaca si¢ do dawki
25 - 56 mg fluralaner / kg m.c. w zakresie jednej grupy wagowe;j):

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

psa (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto

112,5 mg 250 mg 500 mg 1 000 mg 1 400 mg
2-4,5 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 pséw o masie ciala przekraczajacej 56 kg, nalezy zastosowac potaczenie dwoch tabletek, ktore
najlepiej odpowiadajg masie ciata.

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

Sposob podania
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ 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 obserwowaé psa podczas podawania, aby upewnic si¢, ze tabletka
zostata potknieta.

Schemat leczenia

W przypadku inwazji pchet i kleszczy koniecznos¢ i czestotliwo$¢ powtdrnego leczenia powinny by¢
oparte na profesjonalnej poradzie i powinny uwzglednia¢ lokalna sytuacje 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 pomigdzy
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 choroba o podtozu wieloczynnikowym, zaleca si¢ takze
leczenie choroby podstawowe;.

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

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie obserwowano wystepowania dziatan niepozadanych po doustnym podaniu szczenigtom w wieku 8
- 9 tygodni, o masie ciata 2,0 - 3,6 kg, w dawce do pigciokrotnie wyzszej od najwigkszej zalecane;j

(56 mg, 168 mg i 280 mg substancji fluralaner / kg m.c.) trzykrotnie w odstepach czasu krotszych niz
zalecane (podawanie co 8 tygodni).

Nie obserwowano negatywnego wptywu na rozrodczos$¢ oraz niekorzystnego wptywu na zywotnos¢
potomstwa podczas doustnego podawania substancji fluralaner psom rasy Beagle, w dawkach
trzykrotnie przekraczajacych najwyzsza zalecang dawke (do 168 mg substancji fluralaner / kg m.c.).

Weterynaryjny produkt leczniczy byt dobrze tolerowany przez psy rasy Collie z deficytem biatka
opornos$ci wielolekowej 1 (MDR1 -/-), przy pojedynczym podaniu doustnym w dawce przekraczajacej
trzykrotnie dawke zalecana (168 mg / kg m.c.). Nie obserwowano objawdw klinicznych majacych
zwiazek z zastosowanym leczeniem.



3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP53BE02
4.2 Dane farmakodynamiczne

Fluralaner jest substancja roztoczobojcza oraz owadobodjcza. U psow wykazuje skuteczne dziatanie
przeciwko kleszczom (Ixodes spp., Dermacentor spp. i Rhipicephalus sanguineus), pchlom
(Ctenocephalides spp.), roztoczom Demodex canis oraz $wierzbowcowi drazacemu (Sarcoptes scabiei
var. canis).

Fluralaner zmniejsza ryzyko zakazenia Babesia canis canis przenoszonego przez Dermacentor
reticulatus, zabijajac kleszcze w ciagu 48 godzin, zanim nastapi przeniesienie choroby.

Fluralaner zmniejsza ryzyko zakazenia D. caninum przenoszonego przez Ctenocephalides felis,
zabijajac pchty zanim nastapi przeniesienie choroby.

Dziatanie rozpoczyna si¢ w ciggu 8 godzin od rozpoczgcia zerowania pchet (C. felis) oraz w ciagu 12
godzin od rozpoczecia zerowania przez kleszcze 1. ricinus oraz 48 godzin przez kleszcze D.
reticulatus. Poczatek dziatania roztoczobojczego przeciwko kleszczom /. hexagonus wykazano 7 dni
po leczeniu.

Fluralaner dziata silnie przeciwko kleszczom i pchtom, ktére narazone sg na kontakt w wyniku jego
spozycia, co oznacza, ze wykazuje aktywno$¢ ogolnoustrojowa w stosunku do docelowych
pasozytow.

Fluralaner jest silnym inhibitorem cze¢sci uktadu nerwowego stawonogow, wykazuje dziatanie
antagonistyczne w stosunku do bramkowanych ligandami kanatéw chlorkowych (receptor GABA i
receptor glutaminianowy).

W badaniach molekularnych receptorow GABA docelowych gatunkow owadow: pchet i much,
dziatanie substancji fluralaner nie podlegato wplywowi opornosci na dieldryne.

W badaniach biologicznych in vitro substancja fluralaner nie podlegata wptywowi potwierdzonej
terenowej opornosci przeciwko amidynom (kleszcze), zwigzkom fosforoorganicznym (kleszcze,
roztocze), cyklodienom (kleszcze, pchty, muchy), makrocyklicznym laktonom (wszy morskie),
fenylopirazolonom (kleszcze, pchty), benzylofenylmocznikom (kleszcze), pyretroidom (kleszcze,
roztocze) i karbaminianom (roztocze).

Weterynaryjny produkt leczniczy przyczynia si¢ do zwalczania populacji srodowiskowych pchet w
obszarach, do ktorych maja dostep psy poddawane leczeniu.

Nowo pojawiajace si¢ na psie pchty zabijane sg przed wyprodukowaniem jaj zdolnych do przezycia.
Badanie in vitro wykazalo ponadto, ze bardzo niskie stezenie substancji fluralaner zatrzymuje u pchet
produkcje jaj zdolnych do przezycia. Cykl zyciowy pchet zostaje przerwany w wyniku szybkiego



pojawienia si¢ efektu dziatania oraz dlugotrwatego utrzymywania si¢ skutecznego dziatania
skierowanego przeciwko dorostym postaciom pchet bytujacych na zwierzeciu oraz zatrzymaniu
produkc;ji jaj zdolnych do przezycia.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, fluralaner podlega szybkiemu wchtanianiu osiagajac najwyzsze stezenie w
osoczu w ciagu jednego dnia. Pokarm poprawia wchianianie. Fluralaner podlega dystrybucji
ogolnoustrojowej i osiaga najwyzsze stezenie w tkance thuszczowej, nastepnie w watrobie, nerkach i
tkance mig$niowej. Przedtuzona trwatos¢ i wolna eliminacja z osocza (ti» = 12 dni) oraz brak
ekstensywnego metabolizowania zapewniajg utrzymywanie si¢ skutecznego stgzenia substancji
fluralaner w okresie pomigdzy podaniami kolejnych dawek. Obserwowano indywidualne wahania
parametrow Cpax oraz ti2. Gtéwna drogg eliminacji jest wydalanie niezmienionej substancji fluralaner
wraz z kalem (~90% dawki). Wydalanie przez nerki jest drugorzedna droga eliminacji.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2  Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe z 1 blistrem z folii aluminiowej uszczelnionym folig wielowarstwowa PET
aluminium, zawierajacym 1, 2 lub 4 tabletki do rozgryzania i zucia.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekdw wodnych, poniewaz
fluralaner moze by¢ niebezpieczny dla bezkrggowcoéw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

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

EU/2/13/158/001-015



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11/02/2014

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bravecto 112,5 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo matych pséw (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg roztwor do nakrapiania dla matych psow (>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 psow (>20 - 40 kg)
Bravecto 1 400 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych pséw (>40 - 56 kg)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Jeden ml zawiera 280 mg fluralaneru.
Jedna pipeta dostarcza:

Bravecto roztwor do nakrapiania Zawarto$¢ pipety Fluralaner
(ml) (ng)
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 1 000
dla bardzo duzych psow >40 - 56 kg 5,0 1 400

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéow

Dimetylacetamid

Glikofurol

Dietyltoluamid

Aceton

Przejrzysty roztwdr do nakrapiania, bezbarwny do zéttego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zwalczanie inwazji kleszczy i pchet u psow.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest ogoélnoustrojowym srodkiem owadobdjczym i roztoczobdjczym

zapewniajacym:

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

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

sanguineus 1 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 substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

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

pasozyty.

Niepotrzebne stosowanie produktdw przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z instrukcjami
podanymi w charakterystyce weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwigkszy¢ 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 mozliwosé, ze inne zwierzgta w tym samym gospodarstwie domowym,
moga by¢ zrdédlem 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 dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, aby unikngé kontaktu z oczami zwierzecia.

Nie stosowa¢ bezposrednio na uszkodzenia skory.

Nie nalezy sptukiwa¢ ani umozliwi¢ psu, aby zanurzyt si¢ w wodzie lub plywal 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 psOw o masie ciata ponizej 2 kg.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawa¢ w odstgpach 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 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Z nastepujacych powoddéw nalezy unika¢ 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 nadwrazliwoscia na fluralaner lub ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg powinny unikac
jakiegokolwiek narazenia na kontakt z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy wigze 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.
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W przypadku kontaktu ze skora, dotkniety obszar nalezy natychmiast umy¢ woda z mydiem. W
niektorych przypadkach zastosowanie wody z mydtem nie jest wystarczajace do usunigcia
weterynaryjnego produktu leczniczego rozlanego na palce.

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

Nalezy upewni¢ sie, ze miejsce podania na Twoim zwierzeciu nie jest juz widoczne przed
wznowieniem kontaktu z miejscem podania. Obejmuje to przytulanie zwierzgcia i dzielenie 16zka ze
zwierzgciem. Moze uptyna¢ 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 wrazliwg skora lub ogdlnie 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 powodowac 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 zwrocié si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

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

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

3.6 Dzialania niepozadane

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

#*tagodne i przejsciowe

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

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci
Wykazano bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u pséw hodowlanych,

w czasie cigzy i laktacji. Moze by¢ stosowany u psow hodowlanych, w cigzy i w laktacji.
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3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

Fluralaner wigze si¢ w wysokim stopniu z biatkami osocza i moze wspotzawodniczy¢ z innymi
substancjami czynnymi, ktore wigza si¢ w wysokim stopniu, takimi jak niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) oraz pochodna kumaryny - warfaryna. Inkubacja substancji fluralaner w
obecnosci karprofenu lub warfaryny w osoczu pséw w najwyzszych przewidywanych stezeniach
wystepujacych w osoczu nie ograniczata stopnia wigzania z biatkami substancji fluralaner, karprofenu

czy warfaryny.

W trakcie badan laboratoryjnych i klinicznych badan terenowych nie obserwowano wystepowania
interakcji pomigdzy weterynaryjnym produktem leczniczym a rutynowo stosowanymi
weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Przez nakrapianie.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ zgodnie z ponizsza tabela (odnoszacg si¢ do dawki

25 - 56 mg fluralaner/kg m.c.):

Moc i liczba pipet, ktére nalezy poda¢
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 pséw o masie ciala przekraczajacej 56 kg nalezy zastosowaé potaczenie dwoch pipet, ktore
najlepiej odpowiadaja 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 1 wyjaé pipete. Zaldz rekawiczki. W celu
otworzenia pipete nalezy trzymac u jej podstawy lub

uchwyci¢ za gorng sztywna czg$¢ ponizej nasadki w pozycji

pionowej (czubkiem skierowanym ku gorze). Nasadke
nalezy obroci¢ o peten obrot zgodnie z kierunkiem ruchu
wskazowek zegara lub w kierunku odwrotnym do ruchu
wskazowek zegara. Nasadka pozostaje na pipecie, jej

)

<>

y
i€

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
przytozy¢ koncowke pipety pionowo do skory pomiedzy topatkami psa.

Krok 3: Scisnaé pipete delikatnie i poda¢ calg 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 objetosci wigkszej niz 1 ml roztworu w ktorymkolwiek miejscu, poniewaz
moze to powodowa¢ sptywanie lub skapywanie cz¢sci roztworu z psa.
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Schemat leczenia

W przypadku inwazji pchet i kleszczy konieczno$¢ i czegstotliwos¢ powtdrnego leczenia powinny by¢
oparte na profesjonalnej poradzie i powinny uwzgledniac¢ lokalng sytuacj¢ epidemiologiczng oraz styl
zycia zwierzecia.

W celu optymalnego zwalczania inwazji kleszczy i1 pchet weterynaryjny produkt leczniczy powinien
by¢ podawany w odstgpach 12 tygodni.

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

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

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie obserwowano wystgpowania dzialan niepozadanych po miejscowym podaniu szczenigtom w
wieku 8 - 9 tygodni, o masie ciata 2,0 - 3,7 kg, w dawce do pigciokrotnie wyzszej od najwickszej
zalecanej (56 mg, 168 mg i 280 mg substancji fluralaner/kg m.c.), trzykrotnie, w odstgpach czasu
krotszych niz zalecane (podawanie co 8 tygodni).

Nie obserwowano negatywnego wptywu na rozrodczos$¢ oraz niekorzystnego wptywu na zywotnos¢

potomstwa podczas doustnego podawania substancji fluralaner psom rasy Beagle, w dawkach

do trzykrotnie przekraczajacych najwyzsza zalecana dawke (do 168 mg substancji fluralaner/kg m.c.).

Fluralaner byt dobrze tolerowany przez psy rasy Collie z deficytem biatka opornosci wielolekowej 1

(MDRI -/-), przy pojedynczym podaniu doustnym w dawce trzykrotnie przekraczajacej dawke

zalecang (168 mg/kg m.c.). Nie obserwowano objawdw klinicznych majacych zwiazek z

zastosowanym leczeniem.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QP53BE02
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4.2 Dane farmakodynamiczne

Fluralaner jest substancjg roztoczobdjczg oraz owadobdjczg. U pséw wykazuje skuteczne dziatanie
przeciwko kleszczom (Ixodes spp., Dermacentor spp. i Rhipicephalus sanguineus), pchtom
(Ctenocephalides spp.), roztoczom Demodex canis oraz $wierzbowcowi drazacemu (Sarcoptes scabiei
var. canis).

Skuteczne dziatanie rozpoczyna si¢ w ciggu 8 godzin dla pchet (C. felis) oraz w ciggu 12 godzin dla
kleszezy (1. ricinus).

Fluralaner dziata silnie przeciwko kleszczom i pchtom, ktore narazone sg na kontakt w wyniku jego
spozycia, co oznacza, ze wykazuje aktywnos¢ ogoélnoustrojowa w stosunku do docelowych
pasozytow.

Fluralaner jest silnym inhibitorem czesci uktadu nerwowego stawonogéw, wykazuje dzialanie
antagonistyczne w stosunku do bramkowanych ligandami kanatow chlorkowych (receptor GABA i
receptor glutaminianowy).

W badaniach molekularnych receptoréw GABA docelowych gatunkéw owaddow pchet i much,
dziatanie substancji fluralaner nie podlegalo wptywowi opornos$ci na dieldryne.

W badaniach biologicznych in vitro substancja fluralaner nie podlegata wptywowi potwierdzone;j
terenowej opornosci przeciwko amidynom (kleszcze), zwigzkom fosforoorganicznym (kleszcze,
roztocze), cyklodienom (kleszcze, pchty, muchy), makrocyklicznym laktonom (wszy morskie),
fenylopirazolonom (kleszcze, pchty), benzylofenylmocznikom (kleszcze), pyretroidom (kleszcze,
roztocze) i karbaminianom (roztocze).

Weterynaryjny produkt leczniczy przyczynia si¢ do zwalczania populacji srodowiskowych pchet w
obszarach, do ktérych maja dostgp psy poddawane leczeniu.

Nowo pojawiajace si¢ na psie pchty zabijane sg przed wyprodukowaniem jaj zdolnych do przezycia.
Badanie in vitro wykazalo takze, ze bardzo niskie stezenie substancji fluralaner zatrzymuje u pchet
produkcje jaj zdolnych do przezycia. Cykl zyciowy pchet zostaje przerwany w wyniku szybkiego
pojawienia si¢ efektu dziatania oraz dtugotrwalego utrzymywania si¢ skutecznego dziatania
skierowanego przeciwko dorostym postaciom pchet bytujacych na zwierzgciu oraz zatrzymaniu
produkc;ji jaj zdolnych do przezycia.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Fluralaner podlega szybkiemu wchlanianiu z miejsca podania zewnetrznego do wlosow, skory i
tkanek polozonych ponizej, skad powoli wchtania si¢ do uktadu naczyniowego. Plateau w osoczu
obserwuje si¢ pomiedzy 7 a 63 dniem po podaniu, po czym koncentracja powoli obniza sig.
Przedhuzona trwato$¢ i wolna eliminacja z osocza (ti» = 21 dni) oraz brak ekstensywnego
metabolizowania zapewniajg utrzymywanie si¢ skutecznego stezenia substancji fluralaner w okresie
pomigdzy podaniami kolejnych dawek. Niezmieniony fluralaner wydalany jest z katem oraz w
niewielkiej mierze z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKres waznoSci
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Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy:
Bravecto 112,5 mg roztwor do nakrapiania: 2 lata.
Bravecto 250 mg / 500 mg / 1 000 mg / 1 400 mg roztwor do nakrapiania: 3 lata.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego. Pipety nalezy przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym, aby zapobiec utracie
rozpuszczalnika lub absorpcji wilgoci. Saszetki nalezy otwiera¢ wylgcznie bezposrednio przed
uzyciem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pipeta zawierajaca dawke wykonana z laminowane;j folii aluminium/polipropylen, zamknigta zatyczka
HDPE, zapakowana w saszetke z laminowanej folii aluminiowej. Pudetko tekturowe zawiera 1 lub 2
pipety oraz pare rekawiczek przypadajaca na kazda pipete.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz
fluralaner moze by¢ niebezpieczny dla bezkregowcow wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

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

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 1 000 mg

EU/2/13/158/030-031 1400 mg

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11/02/2014

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
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Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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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 kotéw (>6,25 - 12,5 kg)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Jeden ml zawiera 280 mg fluralaneru.
Jedna pipeta dostarcza:

Bravecto roztwér do nakrapiania Zawarto$¢ pipety Fluralaner
(ml) (ng)

dla matych kotow 1,2 - 2.8 kg 0,4 112,5

dla $rednich kotow >2.8 - 6,25 kg 0,89 250

dla duzych kotéw >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. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kot

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Zwalczanie inwazji kleszczy i pchet u kotow.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest ogoélnoustrojowym 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 musza przytwierdzi¢ si¢ do gospodarza i rozpocza¢ zerowanie, aby narazi¢ si¢ na
dzialanie 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 nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.
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3.4 Specjalne ostrzezenia

Pasozyty muszg rozpocza¢ 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 skutecznosci. 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 zwierzgcia.

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos$¢, ze inne zwierzeta w tym samym gospodarstwie domowym,
moga by¢ zrédtem 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 gatunkoéw zwierzat:
Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, 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 kotéw 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 dopuscic¢, aby zwierzgta poddane niedawno leczeniu czyscity sobie nawzajem okrywe
wlosows.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryijny produkt leczniczy zwierzetom:

Z nastgpujacych powoddow 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 nadwrazliwoscia na fluralaner lub ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg powinny unikac¢
jakiegokolwiek narazenia na kontakt z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy wiaze si¢ ze skorg a takze moze wigzac¢ si¢ z powierzchniami w
przypadku rozlania weterynaryjnego produktu leczniczego. U niewielkiej liczby oséb 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 16zka ze
zwierzgciem. Moze uptyng¢ 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.
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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 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. Zuzyta
pipete nalezy niezwtocznie zutylizowac. Po przypadkowym potknieciu nalezy zwrodcié si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest wysoce tatwopalny. Przechowywac¢ z dala od zrdédet ciepta,
iskier, otwartego ognia lub innych zrodet zaptonu. W przypadku rozlania, na przyktad na
powierzchnig stotu lub na podtoge, nadmiar weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy usuna¢
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 czgsto Drzenie mig$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):

#*tagodne i przejsciowe

Zglaszanie dziatah niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Patrz takze punkt ,,Dane kontaktowe” w
ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

Fluralaner wigze si¢ w wysokim stopniu z biatkami osocza i moze wspotzawodniczy¢ z innymi
substancjami czynnymi, ktore wiaza si¢ w wysokim stopniu, takimi jak niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) oraz pochodna kumaryny - warfaryna. Inkubacja substancji fluralaner w
obecnosci karprofenu lub warfaryny w osoczu pso6w w najwyzszych przewidywanych stezeniach
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wystepujacych w osoczu nie ograniczata stopnia wigzania z biatkami substancji fluralaner, karprofenu
czy warfaryny.

W trakcie badan laboratoryjnych i klinicznych badan terenowych nie obserwowano wystepowania
interakcji pomigdzy weterynaryjnym produktem leczniczym a rutynowo stosowanymi
weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Przez nakrapianie.

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

Masa ciala Moc i liczba pipet, ktore nalezy poda¢é
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 kotow o masie ciata przekraczajacej 12,5 kg nalezy zastosowac potaczenie dwoch pipet, ktore
najlepiej odpowiadajg masie ciata.

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

Sposob podania
Krok 1: Bezposrednio przed zastosowaniem nalezy

otworzy¢ saszetke 1 wyjacé pipete. Zatoz rekawiczki.
W celu otworzenia pipetg nalezy trzymac u jej
podstawy lub uchwyci¢ za gorna sztywng czgsé &

ponizej nasadki w pozycji pionowej (czubkiem @
skierowanym ku gorze). Nasadke twist-and-use

nalezy obroci¢ o peten obrot zgodnie z kierunkiem
ruchu wskazdéwek 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.

y

Krok 2: W celu ulatwienia podania, w trakcie
podawania kot powinien sta¢ lub leze¢ z grzbietem

utozonym poziomo. Nalezy przylozy¢ koncowke
pipety do podstawy czaszki kota. Y

Krok 3: Scisnaé pipete delikatnie i poda¢ catg Z

zawartos$¢ pipety bezposrednio na skére kota.
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac

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.

20



Schemat leczenia

W przypadku inwazji pchet i kleszczy koniecznos¢ i czestotliwo$¢ powtdrnego leczenia powinny by¢
oparte na profesjonalnej poradzie i powinny uwzglednia¢ lokalng sytuacj¢ epidemiologiczng oraz styl
zycia zwierzecia.

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

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

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie obserwowano wystgpowania dzialan niepozadanych po miejscowym podaniu kocigtom w wieku
9 - 13 tygodni, o masie ciata 0,9 - 1,9 kg, w dawce do pigciokrotnie wyzszej od najwigkszej zalecanej
(93 mg, 279 mg i 465 mg substancji fluralaner/kg m.c.), trzykrotnie, w odstepach czasu krotszych niz
zalecane (podawanie co 8 tygodni).

Doustne pobranie weterynaryjnego produktu leczniczego w najwyzszej zalecanej dawce 93 mg
fluralaneru/kg m.c. byto dobrze tolerowane przez koty, oprocz samoograniczajacego si¢ nadmiernego
slinienia si¢ oraz kaszlu lub wymiotéw wystepujacych bezposrednio po podaniu.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QP53BE02

4.2 Dane farmakodynamiczne

Fluralaner jest substancjg roztoczobojcza oraz owadobdjcza. U kotow wykazuje skuteczne dziatanie
przeciwko kleszczom (Ixodes spp.), pchtom (Ctenocephalides spp.) oraz S$wierzbowcom usznym

(Otodectes cynotis).

Skuteczne dziatanie rozpoczyna si¢ w ciggu 12 godzin dla pchet (C. felis) oraz w ciggu 48 godzin dla
kleszezy (1. ricinus).

Fluralaner dziata silnie przeciwko kleszczom i pchtom, ktére narazone sa na kontakt w wyniku jego
spozycia, co oznacza, ze wykazuje aktywnos¢ ogolnoustrojowa w stosunku do docelowych
pasozytow.

Fluralaner jest silnym inhibitorem czg¢$ci uktadu nerwowego stawonogéw, wykazuje dziatanie
antagonistyczne w stosunku do bramkowanych ligandami kanatéw chlorkowych (receptor GABA i

receptor glutaminianowy).

W badaniach molekularnych receptorow GABA docelowych gatunkow owadow pchet i much,
dziatanie substancji fluralaner nie podlegato wplywowi opornos$ci na dieldryng.
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W badaniach biologicznych in vitro substancja fluralaner nie podlegata wptywowi potwierdzonej
terenowej opornosci przeciwko amidynom (kleszcze), zwigzkom fosforoorganicznym (kleszcze,
roztocze), cyklodienom (kleszcze, pchty, muchy), makrocyklicznym laktonom (wszy morskie),
fenylopirazolonom (kleszcze, pchty), benzylofenylmocznikom (kleszcze), pyretroidom (kleszcze,
roztocze) i karbaminianom (roztocze).

Weterynaryjny produkt leczniczy przyczynia si¢ do zwalczania populacji srodowiskowych pchet w
obszarach, do ktérych maja dostgp koty poddawane leczeniu.

Nowo pojawiajace si¢ na kocie pchly zabijane sg przed wyprodukowaniem jaj zdolnych do przezycia.
Badanie in vitro wykazato takze, ze bardzo niskie st¢zenie substancji fluralaner zatrzymuje u pchet
produkcje jaj zdolnych do przezycia. Cykl zyciowy pchet zostaje przerwany w wyniku szybkiego
pojawienia si¢ efektu dzialania oraz dtugotrwatego utrzymywania si¢ skutecznego dzialania
skierowanego przeciwko dorostym postaciom pchet bytujgcych na zwierzgciu oraz zatrzymaniu
produkc;ji jaj zdolnych do przezycia.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Fluralaner podlega szybkiemu wchtanianiu ogélnoustrojowemu z miejsca podania zewnetrznego
osiggajac najwyzsze stezenie w osoczu pomiedzy 3 a 21 dniem od podania. Przedtuzona trwalo$¢ i
wolna eliminacja z osocza (ti» = 12 dni) oraz brak ekstensywnego metabolizowania zapewniaja
utrzymywanie si¢ skutecznego stezenia substancji fluralaner w okresie pomiedzy podaniami kolejnych
dawek. Niezmieniony fluralaner wydalany jest z kalem oraz w niewielkiej mierze z moczem.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy:

Bravecto 112,5 mg roztw6r do nakrapiania: 2 lata.

Bravecto 250 mg / 500 mg roztwér do nakrapiania: 3 lata.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego. Pipety nalezy przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym, aby zapobiec utracie
rozpuszczalnika lub absorpcji wilgoci. Saszetki nalezy otwiera¢ wytacznie bezposrednio przed
uzyciem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pipeta zawierajaca dawke wykonana z laminowane;j folii aluminium/polipropylen, zamknigta zatyczka
HDPE, zapakowana w saszetke z laminowanej folii aluminiowej. Pudetko tekturowe zawiera 1 lub 2
pipety oraz pare rekawiczek przypadajaca na kazda pipete. Niektore wielkosci opakowan moga nie

by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
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Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekdw wodnych, poniewaz
fluralaner moze by¢ niebezpieczny dla bezkregowcoéw wodnych.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

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

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11/02/2014

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

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

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Butelka z proszKkiem:

Substancja czynna:
Fluralaner 2,51 g

Proszek w kolorze biatym do bladozottego.

Butelka z rozpuszczalnikiem:

Kazdy ml rozpuszczalnika zawiera:

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

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 ilo$Sciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Alkohol benzylowy 20 mg

Karmeloza sodowa

Poloxamer 124

Disodu fosforan dwuwodny
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Kwas solny, stgzony

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Zwalczanie inwazji kleszczy 1 pchet u psow.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest ogolnoustrojowym $rodkiem owadobdjczym 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 miesigcy po leczeniu w stosunku do kleszczy Ixodes
ricinus, Ixodes hexagonus 1 Dermacentor reticulatus,
- trwatle dziatanie bojcze od 4. dnia do 12 miesigcy po leczeniu w stosunku do kleszczy
Rhipicephalus sanguineus.

Pchly 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 miesi¢cy. Efekt jest posredni ze wzgledu na
dzialanie weterynaryjnego produktu leczniczego na wektor.

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

3.3 Przeciwwskazania

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

3.4 Specjalne ostrzezenia

Pasozyty muszg rozpocza¢ zerowanie na organizmie gospodarza, aby narazi¢ si¢ na dziatanie
fluralaneru; z tego wzgledu nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka przeniesienia chordb
przenoszonych przez pasozyty (w tym Babesia canis canis 1 D. caninum).

Niepotrzebne stosowanie produktow przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z podanymi
instrukcjami moze zwigkszy¢ presje selekcyjna opornosci i prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci.
Decyzja o zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego powinna opieraé 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 miesigcy), dla kazdego indywidualnego
zwierzgcia.
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Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos$¢, ze inne zwierzgta w tym samym gospodarstwie domowym,
moga by¢ zrodlem ponownego zakazenia pasozytami i w razie konieczno$ci nalezy je leczy¢
odpowiednim weterynaryjnym produktem leczniczym.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania produktu u psow z istniejaca wezesniej padaczka. Dlatego, u
takich psdéw, nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostrozno$ci na podstawie przeprowadzonej przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Zglaszano wystepowanie u ludzi reakcji nadwrazliwo$ci na fluralaner lub alkohol benzylowy, ktére
moga potencjalnie by¢ powazne. Moga roéwniez 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
dzialania niepozadane, reakcje nadwrazliwosci lub reakcje w miejscu wstrzykniecia nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem i pokaza¢ etykietg lub ulotke informacyjna. Po przypadkowym kontakcie
ze skora, nalezy natychmiast umy¢ skor¢ woda z mydtem. Po przypadkowym kontakcie z oczami,
nalezy natychmiast przeptlukac oczy czystag woda. Po uzyciu umyc¢ rece.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ podawany wylacznie 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 czesto Zmniejszony apetyt;
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Zmeczenie;
zwierzgt): Przekrwienie bton §luzowych.
Rzadko Wymioty, biegunka.
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Drzenia mig$ni, ataksja, drgawki;
(<1 zwierzg/10 000 leczonych Obrzgk alergiczny, reakcja nadwrazliwosci; swiad.
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

"Wyczuwalne przy omacywaniu i/lub widoczne obrzeki, niezapalne, niebolesne, samoistnie ustepujace
Z czasem.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie

bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organéw
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krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Fluralaner wigze si¢ w wysokim stopniu z biatkami osocza i moze wspotzawodniczy¢ z innymi
substancjami czynnymi, ktore wigza si¢ w wysokim stopniu, takimi jak niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) oraz pochodng kumaryny - warfaryna. Inkubacja fluralaneru w obecnosci
karprofenu lub warfaryny w osoczu pséw w najwyzszych przewidywanych stezeniach wystepujacych
W 0soczu nie ograniczala wigzania z biatkami fluralaneru, karprofenu czy warfaryny.

W trakcie klinicznych badan terenowych nie obserwowano wystepowania interakcji pomiedzy
weterynaryjnym produktem leczniczym a rutynowo stosowanymi weterynaryjnymi produktami
leczniczymi.

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

r0ZWOjOWi OpOornosci.

Ponizsza tabela moze shuzy¢ jako wskazéwka dotyczaca dawkowania:

Masa ciata (kg) Objetos¢ zrekonstytuowanej zawiesiny (ml)
5 0,5
10 1
15 1,5
20 2
25 2,5
30 3
35 3,5
40 4
45 4,5
50 5
55 5,5
60 6

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

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

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

2. Obré¢ butelke z rozpuszczalnikiem co najmniej 3 razy, az zawartos$¢ bedzie widocznie
jednolita.

3. Najpierw wstrzyknij do 14 ml powietrza do butelki z rozpuszczalnikiem, nastepnie pobierz
15 ml rozpuszczalnika z butelki (rysunek A). W butelce dostarczono wiecej
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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

(%

.

A B C

. Po dodaniu rozpuszczalnika wyjmij igte odpowietrzajacg oraz igl¢ do transferu z butelki z

proszkiem fluralaneru. Wyrzu¢ igly.

. 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.

. Termin waznos$ci wydrukowany na etykiecie szklanej butelki odnosi si¢ do proszku

zapakowanego do sprzedazy. Po rekonstytucji zawiesine nalezy usung¢ w ciggu 3 miesiecy
od daty rekonstytucji. Zapisz dat¢ usunigcia na etykiecie szklanej butelki.

Sposob podania zrekonstytuowanej zawiesiny psu:

1.
2.
3.

4.
5.

6.

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
jednolitg zawiesing.

Przed podaniem moze by¢ konieczne wstrzyknigcie powietrza do butelki.

W celu utrzymania jednorodnosci zawiesiny i 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 zrekonstytuowang zawiesing wiecej niz 20 razy.
Aby zrekonstytuowac po odstaniu, energicznie potrzasaj butelka przez co najmniej 30 sekund, aby
uzyskac jednolitg zawiesing.

Schemat leczenia

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

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej

pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)
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Po podskornym podaniu 3 i 5-krotno$ci zalecanej dawki 15 mg fluralaneru/kg masy ciata co 4
miesiace, tacznie 6 dawek (dzien 1, 120, 239, 358, 477 1 596) 6-miesiecznym szczenigtom, jedyne
obserwacje zwigzane z leczeniem ograniczaty si¢ do obrzekéw w miejscu wstrzyknigcia, ktore z
czasem ustgpowaty.

Substancja czynna fluralaner byta dobrze tolerowana u pséw rasy Collie z niedoborem biatka
opornosci wielolekowej 1 (MDRI1 -/-) po jednorazowym podaniu doustnym w dawce 3-krotnie
wigkszej od maksymalnej zalecanej dawki (168 mg/kg masy ciata). Poniewaz maksymalna ekspozycja
ogolnoustrojowa na fluralaner po podaniu podskérnym nie jest wyzsza w poréwnaniu z podaniem
doustnym, podskoérne wstrzyknigcie weterynaryjnego produktu leczniczego uwaza si¢ za bezpieczne u
psow z MDRI1(-/-).

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP53BE02
4.2 Dane farmakodynamiczne

Fluralaner jest substancjg roztoczobojcza oraz owadobdjcza. U pséw wykazuje skuteczne dziatanie
przeciwko kleszczom (Ixodes spp., Dermacentor spp. 1 Rhipicephalus sanguineus) oraz pchtom
(Ctenocephalides spp.).

Fluralaner zmniejsza ryzyko zakazenia Babesia canis canis przenoszonego przez Dermacentor
reticulatus, zabijajac kleszcze w ciagu 48 godzin, zanim nastapi przeniesienie choroby.

Fluralaner zmniejsza ryzyko zakazenia Dipylidium caninum przenoszonego przez Ctenocephalides
felis zabijajac pchty zanim nastapi przeniesienie choroby.

Kleszcze I ricinus i D. reticulatus obecne na psie przed podaniem weterynaryjnego produktu
leczniczego sg zabijane w ciggu 72 godzin. Kleszcze R. sanguineus obecne na psie przed podaniem
weterynaryjnego produktu leczniczego sg zabijane w ciggu 96 godzin. Nowo pojawiajace si¢ kleszcze
sg zabijane w ciagu 48 godzin w okresie od tygodnia przez okres do 12 miesigcy po leczeniu.

Pchty obecne na psie przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego sg zabijane w ciggu 48
godzin. Nowo pojawiajace si¢ pchly sg zabijane w ciggu 24 godzin w okresie od tygodnia przez okres
do 12 miesiecy po leczeniu.

Fluralaner dziata silnie przeciwko kleszczom i pchtom, ktoére narazone sa na kontakt w wyniku jego
spozycia, co oznacza, ze wykazuje aktywnos¢ ogolnoustrojowa w stosunku do docelowych
pasozytow.

Fluralaner jest silnym inhibitorem cz¢éci uktadu nerwowego stawonogow, dziatajgc antagonistyczne

w stosunku do bramkowanych ligandami kanalow chlorkowych (receptor GABA i receptor
glutaminianowy).
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W badaniach molekularnych receptorow GABA docelowych gatunkéw owadow: pchet i much,
dzialanie fluralaneru nie podlegalo wptywowi opornosci na dieldryne.

W badaniach biologicznych in vitro fluralaner nie podlegat wptywowi potwierdzonej terenowe;j
opornosci przeciwko amidynom (kleszcze), zwigzkom fosforoorganicznym (kleszcze, roztocze),
cyklodienom (kleszcze, pchty, muchy), makrocyklicznym laktonom (wszy morskie),
fenylopirazolonom (kleszcze, pchty), benzylofenylmocznikom (kleszcze), pyretroidom (kleszcze,
roztocze) i karbaminianom (roztocze).

Weterynaryjny produkt leczniczy przyczynia si¢ do zwalczania populacji srodowiskowych pchet w
obszarach, do ktérych maja dostep psy poddawane leczeniu.

Nowo pojawiajace si¢ na psie pchty zabijane sg przed wyprodukowaniem jaj zdolnych do przezycia.
Badanie in vitro wykazato ponadto, ze bardzo niskie stezenia fluralaneru zatrzymuja u pchet produkcje
jaj zdolnych do przezycia. Cykl zyciowy pchet zostaje przerwany w wyniku szybkiego pojawienia si¢
efektu dziatania oraz dtugotrwatego utrzymywania si¢ skutecznego dzialania skierowanego przeciwko
dorostym postaciom pchet bytujacych na zwierzgciu oraz zatrzymaniu produkcji jaj zdolnych do
przezycia.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Fluralaner wchtania si¢ ogdlnoustrojowo z miejsca wstrzyknigcia, przy czym mediang Tmax obserwuje
si¢ w 37. dniu (zakres od dnia 30. do dnia 72.). Okres péttrwania we krwi u 6-miesi¢cznych szczeniat
wynosi od 92 do 170 dni.

Przedtuzona trwalo$¢ i wolna eliminacja z osocza oraz brak ekstensywnego metabolizowania
zapewniajg utrzymywanie si¢ skutecznego stezenia fluralaneru w okresie pomigdzy podaniami
kolejnych dawek.

Fluralaner w postaci niezmienionej jest wydalany z kalem i w bardzo matym stopniu z moczem.

S. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznoSci

Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 3 miesigce.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy.
Po rekonstytucji przechowywac w temperaturze ponizej 30 °C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta typu I zamknicte korkami z gumy bromobutylowej i uszczelnione aluminiowymi
kapslami typu flip-off.

Kazde pudetko tekturowe zawiera 1, 2, 5 lub 10 zestawow: butelka z proszkiem fluralaneru (2,51 g
fluralaneru), butelka z rozpuszczalnikiem (16 ml rozpuszczalnika) i sterylna igla odpowietrzajaca 25
G.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

30



5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz
fluralaner moze by¢ niebezpieczny dla bezkr¢gowcodw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpaddéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

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

EU/2/13/158/032-035

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD miesigc RRRR}.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD miesiagc RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEKS IT

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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 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 pséw (>40 - 56 kg)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

fluralaner 112,5 mg
fluralaner 250 mg
fluralaner 500 mg
fluralaner 1 000 mg
fluralaner 1400 mg

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 tabletka do rozgryzania i zucia
2 tabletki do rozgryzania i zZucia
4 tabletki do rozgryzania i zucia

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.

|7. OKRESY KARENCJI

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/158/001 (112,5 mg, 1 tabletka)
EU/2/13/158/002 (112,5 mg, 2 tabletki)
EU/2/13/158/003 (112,5 mg, 4 tabletki)
EU/2/13/158/004 (250 mg, 1 tabletka)
EU/2/13/158/005 (250 mg, 2 tabletki)
EU/2/13/158/006 (250 mg, 4 tabletki)
EU/2/13/158/007 (500 mg, 1 tabletka)
EU/2/13/158/008 (500 mg, 2 tabletki)
EU/2/13/158/009 (500 mg, 4 tabletki)
EU/2/13/158/010 (1 000 mg, 1 tabletka)
EU/2/13/158/011 (1 000 mg, 2 tabletki)
EU/2/13/158/012 (1 000 mg, 4 tabletki)
EU/2/13/158/013 (1 400 mg, 1 tabletka)
EU/2/13/158/014 (1 400 mg, 2 tabletki)
EU/2/13/158/015 (1 400 mg, 4 tabletki)

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blister

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bravecto

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

112,5 mg (2 - 4,5 kg)
250 mg (>4,5 - 10 kg)
500 mg (>10 - 20 kg)

1 000 mg (>20 - 40 kg)
1 400 mg (>40 - 56 kg)
fluralaner

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bravecto 112,5 mg roztwér do nakrapiania dla bardzo matych psow (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 psow (>10 - 20 kg)
Bravecto 1 000 mg roztwor do nakrapiania dla duzych psow (>20 - 40 kg)
Bravecto 1 400 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych pséw (>40 - 56 kg)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

fluralaner 112,5 mg
fluralaner 250 mg
fluralaner 500 mg
fluralaner 1 000 mg
fluralaner 1 400 mg

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

1x0,4ml
1 x 0,89 ml
1x 1,79 ml
1x3,57 ml
1x5,0ml
2x 0,4 ml
2x 0,89 ml
2x 1,79 ml
2x 3,57 ml
2 x 5,0 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

5.  WSKAZANIA LECZNICZE |

6.  DROGI PODANIA |

Przez nakrapianie.
W celu uniemozliwienia dzieciom dostgpu do weterynaryjnego produktu leczniczego, weterynaryjny
produkt leczniczy nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu do czasu jego zastosowania.

Unika¢ kontaktu ze skora, ustami i/lub oczami. Nie dotyka¢ miejsca podania do czasu, gdy nie jest juz
widoczne.

38




Podczas postugiwania si¢ i stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy stosowac
rekawiczki. Nalezy przeczyta¢ ulotke w celu zapoznania si¢ z pelng informacja dotyczaca
bezpieczenstwa uzytkownika.

Zatyczka nie odlacza sig.

4>

|7. OKRESY KARENCJI

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rr1r}

9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

[10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/158/016 (112,5 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/017 (112,5 mg, 2 pipety)
EU/2/13/158/020 (250 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/021 (250 mg, 2 pipety)
EU/2/13/158/024 (500 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/025 (500 mg, 2 pipety)
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EU/2/13/158/028 (1 000 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/029 (1 000 mg, 2 pipety)
EU/2/13/158/030 (1 400 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/031 (1 400 mg, 2 pipety)

[15. NUMER SERII

Lot {numer}

40



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Saszetka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

fluralaner 112,5 mg
fluralaner 250 mg
fluralaner 500 mg
fluralaner 1 000 mg
fluralaner 1 400 mg

0,4 ml
0,89 ml
1,79 ml
3,57 ml
5,0 ml

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

¢ |

4. DROGI PODANIA
Przez nakrapianie.

<[>
LI e%

1. Zat6z rekawiczki. 2. Obrd¢ zatyczke (zatyczki nie mozna usungc). 3. Podaj na skorg.
Przechowuj pipete w saszetce do momentu uzycia.
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5.  OKRESY KARENCJI

6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

|7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

9. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Pipeta

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bravecto

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

112.5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner
1 000 mg fluralaner
1 400 mg fluralaner

0.4 ml
0.89 ml
1.79 ml
3.57 ml
5.0 ml

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

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)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

fluralaner 112,5 mg
fluralaner 250 mg
fluralaner 500 mg

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 0,4 ml
1 x 0,89 ml
1x 1,79 ml
2 x 0,4 ml
2 x 0,89 ml
2x 1,79 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kot

5.  WSKAZANIA LECZNICZE

‘6. DROGI PODANIA

Przez nakrapianie.

W celu uniemozliwienia dzieciom dostepu do weterynaryjnego produktu leczniczego, weterynaryjny
produkt leczniczy nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu do czasu jego zastosowania.
Unika¢ kontaktu ze skora, ustami i/lub oczami. Nie dotyka¢ miejsca podania do czasu, gdy nie jest juz
widoczne.

Podczas postugiwania si¢ i stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy stosowaé
rekawiczki. Nalezy przeczyta¢ ulotke w celu zapoznania si¢ z petng informacja dotyczaca
bezpieczenstwa uzytkownika.

Zatyczka nie odlacza sig.
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7. OKRESY KARENCJI

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

|10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/158/018 (112,5 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/019 (112,5 mg, 2 pipety)
EU/2/13/158/022 (250 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/023 (250 mg, 2 pipety)
EU/2/13/158/026 (500 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/027 (500 mg, 2 pipety)

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Saszetka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

fluralaner 112,5 mg
fluralaner 250 mg
fluralaner 500 mg

0,4 ml
0,89 ml
1,79 ml

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

4. DROGI PODANIA

Przez nakrapianie.

LIt e%

1. Zatoz rekawiczki. 2. Obro¢ zatyczke (zatyczki nie mozna usunaé). 3. Podaj na skore.
Przechowuj pipete w saszetce do momentu uzycia.

y 7 D)

5.  OKRESY KARENCJI

6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
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7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

9.  NUMER SERII

Lot {numer}

47



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Pipeta

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bravecto

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

112.5 mg fluralaner
250 mg fluralaner
500 mg fluralaner

0.4 ml
0.89 ml
1.79 ml

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

fluralaner 150 mg/ml

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 butelka zawierajaca proszek, 1 butelka zawierajaca rozpuszczalnik, 1 igta odpowietrzajaca

2 butelki zawierajace proszek, 2 butelki zawierajace rozpuszczalnik, 2 igly odpowietrzajace

5 butelek zawierajacych proszek, 5 butelek zawierajacych rozpuszczalnik, 5 igiet odpowietrzajacych
10 butelek zawierajgcych proszek, 10 butelek zawierajacych rozpuszczalnik, 10 igiet
odpowietrzajacych

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

5. WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie podskorne.

{Ponizsze schematy s3 wydrukowane wewnatrz pudetka tekturowego - widoczne dopiero po
otwarciu}

4 i ™ ™\

Dotaczona igla odpowietrzajaca nie jest przeznaczona do podawania produktu.

7. OKRESY KARENCJI
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8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstytucji zawiesing nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy.

‘9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Po rekonstytucji przechowywacé w temperaturze ponizej 30 °C.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/158/032 (1 x: proszek, rozpuszczalnik, igta odpowietrzajaca)
EU/2/13/158/033 (2 x: proszek, rozpuszczalnik, iglta odpowietrzajaca)
EU/2/13/158/034 (5 x: proszek, rozpuszczalnik, igla odpowietrzajaca)
EU/2/13/158/035 (10 x: proszek, rozpuszczalnik, igta odpowietrzajaca)

[15. NUMER SERII

Lot {numer}

Zostanie wprowadzony kod QR mix.bravecto.com
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BUTELKI Z PROSZKIEM

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bravecto

¢ U

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

2,51 g fluralaneru
po rekonstytucji: 150 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Po rekonstytucji zuzy¢ w ciggu 3 miesiecy.
Usuna¢ do:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BUTELKI Z ROZPUSZCZALNIKIEM

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bravecto rozpuszczalnik

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

16 ml
Do rekonstytucji zawiesiny nalezy uzy¢ wylacznie 15 ml. Reszte usunad.

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

Jedna tabletka do rozgryzania i Zucia Bravecto zawiera:

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

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

dla §rednich psow (>10 - 20 kg) 500

dla duzych pséow (>20 - 40 kg) 1 000

dla bardzo duzych pséow (>40 - 56 kg) 1 400

Jasnobrazowa do ciemnobrazowej tabletka o gtadkiej lub nieznacznie chropowatej powierzchni, o
okraglym ksztatcie. Mogg by¢ widoczne marmurkowato$é, cetki lub obie te cechy.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4. Wskazania lecznicze
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 bdjcze w stosunku do kleszczy Ixodes ricinus, Dermacentor
reticulatus 1 D. variabilis, przez okres 12 tygodni,

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

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

Pchly i kleszcze muszg przytwierdzi¢ si¢ do gospodarza i rozpocza¢ zerowanie, aby narazi€ si¢ na
dzialanie substancji czynnej.

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).
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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.

S. Przeciwwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia

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 choréb
przenoszonych przez pasozyty (w tym Babesia canis canis i D. caninum).

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 zwierzgcia.

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

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
U psOéw z wezesniej istniejaca padaczka nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci.

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

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

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych 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 pic i nie pali¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

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

Ciaza, laktacja i ptodnosé:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany u psow hodowlanych oraz w czasie cigzy i
okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
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Fluralaner wigze si¢ w wysokim stopniu z biatkami osocza i moze wspotzawodniczy¢ z innymi
substancjami czynnymi, ktére wigza si¢ w wysokim stopniu z biatkami osocza, takimi jak
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) oraz pochodng kumaryny - warfaryna. Inkubacja
substancji fluralaner w obecnosci karprofenu lub warfaryny w osoczu pséw w najwyzszych
przewidywanych stezeniach wystepujacych w osoczu nie ograniczata stopnia wigzania z biatkami
substancji fluralaner, karprofenu czy warfaryny.

W trakcie klinicznych badan terenowych nie obserwowano wystgpowania interakcji pomigdzy
weterynaryjnym produktem leczniczym a rutynowo stosowanymi weterynaryjnymi produktami
leczniczymi.

Przedawkowanie:

Wykazano bezpieczenstwo u zwierzat hodowlanych, w czasie cigzy oraz w okresie laktacji przy
podawaniu w dawkach do trzykrotnie wyzszych od najwyzszej zalecanej dawki.

Wykazano bezpieczenstwo u szczeniat w wieku 8 - 9 tygodni, o masie ciata 2,0 - 3,6 kg,
otrzymujacych dawke do pigciokrotnie wyzszg od najwiekszej zalecanej, trzykrotnie w odstgpach
czasu krotszych niz zalecane (podawanie co 8 tygodni).

Weterynaryjny produkt leczniczy byt dobrze tolerowany przez psy rasy Collie z deficytem biatka
opornosci wielolekowej 1 (MDRI1 -/-) przy pojedynczym podaniu doustnym w dawce przekraczajacej
trzykrotnie dawke zalecang.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie dotyczy.

7 Dzialania niepozadane

Pies:
Czesto Objawy zotadkowo-jelitowe (takie jak brak apetytu,
. yqe . . . . . #
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych nadmierne $linienie si¢, biegunka, wymioty)
zwierzat):
Bardzo rzadko Apatia;
(<1 zwierze/10 000 leczonych Swedzenie;
zwierzat, wljczajac pojedyncze Drzenia mie$ni, ataksja, drgawki
raporty):

* fagodnie wyrazone i przejsciowe

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania;
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
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):
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. Moc i liczba tabletek, 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 pso6w o masie ciala przekraczajacej 56 kg, nalezy zastosowac potaczenie dwoch tabletek, ktore
najlepiej odpowiadajg masie ciata.

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nie nalezy tamac i dzieli¢ tabletek do rozgryzania i zucia.
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ w czasie zblizonym do pory karmienia lub w
trakcie karmienia.

Tabletka do rozgryzania i zucia jest chetnie akceptowana przez wickszo$¢ psow. Jesli tabletka nie
zostanie spozyta dobrowolnie przez psa, mozna ja poda¢ wraz z karmg lub bezposrednio do pyska.
Nalezy obserwowac psa podczas podawania, aby upewnic si¢, ze tabletka zostata potknieta.

Schemat leczenia:

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

W celu optymalnego zwalczania inwazji pchet weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢
podawany w odstgpach 12 tygodni. W celu optymalnego zwalczania inwazji kleszczy, czas pomigdzy
podaniem kolejnych dawek bedzie zalezny od gatunku kleszczy. Patrz punkt ,,Wskazania lecznicze”.
W celu zwalczania inwazji roztoczy Demodex canis nalezy poda¢ jedna dawke weterynaryjnego
produktu leczniczego. Poniewaz nuzyca jest chorobg o podtozu wieloczynnikowym, zaleca si¢ takze
leczenie choroby podstawowe;.

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

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
blistrze po ,,Exp.”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
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Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekdw wodnych, poniewaz
fluralaner moze by¢ niebezpieczny dla bezkrggowcoéw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

EU/2/13/158/001-015
Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2 lub 4 tabletki do rozgryzania i zucia.
Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{DD/MM/RRRR}
Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: +45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Magyarorszag
Tel.: +36 1439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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Eesti Norge

Tel: + 37052196111 TIf: +47 5554 37 35
EArGoo Osterreich

TnA: + 30210 989 7452 Tel: + 43 (1) 256 87 87
Espaiia Polska

Tel: +34 923 19 03 45 Tel.: +48 22 18 32 200
France Portugal

Tél: + 33 (0)241228383 Tel: + 351 214 465 700
Hrvatska Rominia

Tel: + 38516611339 Tel: +4021 31183 11
Ireland Slovenija

Tel: + 353 (0) 1 2970220 Tel: + 3851 6611339
island Slovenska republika

Simi: + 354 535 7000 Tel: +420 233 010 242
Italia Suomi/Finland

Tel: +39 02 516861 Puh/Tel: + 358 10 2310 750
Kvnpog Sverige

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet Ges.m.b.H.

Siemensstrasse 107

1210 Wieden

Austria

17. Inne informacje

Produkt przyczynia si¢ do zwalczania populacji pchet w srodowisku bytowania pséw poddanych
leczeniu.

Dziatanie rozpoczyna si¢ w ciggu 8 godzin od rozpoczgcia zerowania pchet (C. felis) oraz w ciagu 12
godzin od rozpoczecia zerowania przez kleszcze I. ricinus oraz 48 godzin przez kleszcze D.
reticulatus. Poczatek dziatania roztoczobodjczego przeciwko kleszczom /. hexagonus wykazano 7 dni
po leczeniu.
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

Jeden ml zawiera 280 mg fluralaneru.
Jedna pipeta dostarcza:

Bravecto roztwoér do nakrapiania ZawartoS¢ pipety Fluralaner
(ml) (mg)
dla bardzo matych psow 2 - 4,5 kg 0,4 112,5
dla matych pséw >4.5 - 10 kg 0,89 250
dla $rednich pséw >10 - 20 kg 1,79 500
dla duzych pséw >20 - 40 kg 3,57 1 000
dla bardzo duzych psow >40 - 56 kg 5,0 1 400

Przejrzysty roztwdr, bezbarwny do zéltego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4. Wskazania lecznicze

Zwalczanie inwazji kleszczy i pchet u psow.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest ogolnoustrojowym srodkiem owadobdjczym i roztoczobdjczym

zapewniajacym:

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

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

sanguineus 1 Dermacentor reticulatus) przez okres 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).

Zwalczanie nuzycy wywolywanej przez Demodex canis.

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

5. Przeciwwskazania

60



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

6. Specjalne ostrzezenia

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 produktdw 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 opierac si¢ na potwierdzeniu gatunku pasozyta i jego
obcigzenia, lub ryzyka zarazenia w oparciu o jego cechy epidemiologiczne, dla kazdego
indywidualnego zwierzgcia.

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

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, aby unikna¢ kontaktu z oczami zwierzgcia. Nie stosowac bezposrednio
na uszkodzenia skory. Nie nalezy sptukiwa¢ ani umozliwi¢ psu, aby zanurzyt si¢ w wodzie lub ptywat
w ciekach wodnych w okresie 3 dni po leczeniu.

Z powodu braku odpowiednich danych, weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany
u szczeniagt w wieku ponizej 8 tygodnia zycia i/lub pso6w o masie ciata ponizej 2 kg.

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

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

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzg¢tom:
Z nastgpujacych powoddw nalezy unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym, a
podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym konieczne jest noszenie jednorazowych
rekawiczek ochronnych otrzymanych z tym produktem w punkcie sprzedazy:

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

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

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

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

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

Nalezy upewni¢ si¢, ze miejsce podania na Twoim zwierzeciu nie jest juz widoczne przed
wznowieniem kontaktu z miejscem podania. Obejmuje to przytulanie zwierzecia i dzielenie 16zka ze
zwierzeciem. Moze uptyna¢ 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.
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Osoby z wrazliwg skora lub ogdlnie stwierdzong 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 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. Zuzyta
pipete nalezy niezwtocznie zutylizowac. Po przypadkowym potknieciu nalezy zwrodcié si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest wysoce tatwopalny. Przechowywac¢ z dala od zrdédet ciepta,
iskier, otwartego ognia lub innych zrodet zaptonu.

W przypadku rozlania, na przyktad na powierzchni¢ stotu lub na podioge, nadmiar weterynaryjnego
produktu leczniczego nalezy usuna¢ chusteczka papierowa oraz oczys$ci¢ obszar z zastosowaniem
detergentu.

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

Cigza, laktacja i ptodnos¢:
Moze by¢ stosowany u psow hodowlanych, w cigzy i w laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nieznane.

Fluralaner wigze si¢ w wysokim stopniu z biatkami osocza i moze wspoétzawodniczy¢ z innymi
substancjami czynnymi, ktore wigza si¢ w wysokim stopniu, takimi jak niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) oraz pochodna kumaryny - warfaryna. Inkubacja substancji fluralaner w
obecnosci karprofenu lub warfaryny w osoczu psé6w w najwyzszych przewidywanych stezeniach
wystepujacych w osoczu nie ograniczata stopnia wigzania z biatkami substancji fluralaner, karprofenu
czy warfaryny.

W trakcie badan laboratoryjnych i klinicznych badan terenowych nie obserwowano wystepowania
interakcji pomigdzy weterynaryjnym produktem leczniczym a rutynowo stosowanymi
weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Przedawkowanie:

Wykazano bezpieczenstwo u szczeniagt w wieku 8 - 9 tygodni, o masie ciata 2,0 - 3,7 kg, przy
podawaniu w dawce do pieciokrotnie wyzszej od najwickszej zalecanej, trzykrotnie, w odstgpach
czasu krotszych niz zalecane (podawanie co 8 tygodni).

Wykazano bezpieczenstwo u zwierzat hodowlanych, w ciazy 1 w laktacji otrzymujacych dawki do
trzykrotnie przekraczajace najwyzsza zalecang dawke.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy byt dobrze tolerowany przez psy rasy Collie z deficytem biatka
opornosci wielolekowej 1 (MDRI1 -/-), przy pojedynczym podaniu doustnym w dawce trzykrotnie
przekraczajacej dawke zalecang.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Dzialania niepozadane

Pies:

Czesto Reakcje skorne w miejscu podania (takie jak rumien,

. . #
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych wylysienia)

zwierzat):
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Bardzo rzadko Apatia, brak apetytu;

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

Wymioty, biegunka;
Swedzenie;

Drzenie mig¢$ni, ataksja (brak koordynacji), drgawki

" fagodne i przejsciowe

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozgdane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania;
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania
Przez nakrapianie.

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

Moc i liczba pipet, ktére nalezy poda¢
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 pséw o masie ciala przekraczajacej 56 kg nalezy zastosowaé potaczenie dwoch pipet, ktore
najlepiej odpowiadaja masie ciata.

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

0. Zalecenia dla prawidlowego podania

Sposéb podania
Krok 1: Bezposrednio przed zastosowaniem nalezy

otworzy¢ saszetke i wyjac pipete. Zatoz rekawiczki.
W celu otworzenia pipetg nalezy trzymac u jej
podstawy lub uchwyci¢ za gbrng sztywna czgsé
ponizej nasadki w pozycji pionowej (czubkiem
skierowanym ku gorze). Nasadke twist-and-use
nalezy obroci¢ o peten obrdt zgodnie z kierunkiem
ruchu wskazowek 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.

\
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Krok 2: W trakcie podawania pies powinien sta¢ lub leze¢ z grzbietem utozonym poziomo. Nalezy
przytozy¢ koncoéwke pipety pionowo do skory pomiedzy topatkami psa.

Krok 3: Scisnaé pipete delikatnie i poda¢ calg zawarto$é pipety bezposrednio na skore psa w jednym
(kiedy objetos¢ jest mata) lub kilku miejscach wzdtuz linii grzbietu psa od topatki do podstawy ogona.
Nalezy unika¢ podawania objgtosci wiekszej niz 1 ml roztworu w ktérymkolwiek miejscu, poniewaz
moze to powodowac sptywanie lub skapywanie czg¢$ci roztworu z psa.

((

Schemat leczenia

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

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

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

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

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodKki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego. Pipety nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym, aby zapobiec utracie
rozpuszczalnika lub absorpcji wilgoci. Saszetki nalezy otwiera¢ wytacznie bezposrednio przed
uzyciem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
opakowaniu po ,,Exp.”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekdw wodnych, poniewaz
fluralaner moze by¢ niebezpieczny dla bezkregowcoéw wodnych.
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Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

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 1 000 mg

EU/2/13/158/030-031 1 400 mg

Pudetko tekturowe zawiera 1 lub 2 pipety oraz par¢ rekawiczek przypadajaca na kazda pipete.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{DD/MM/RRRR}
Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0iuka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
Danmark Malta
TIf: + 4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (08945614100 Tel: +32 (0)2 370 94 01
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Eesti
Tel: +37052196111

EAlLada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Francja

17. Inne informacje

Weterynaryjny produkt leczniczy przyczynia si¢ do zwalczania populacji srodowiskowych pchet w

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland

Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 353 (0) 1 2970220

obszarach, do ktérych maja dostgp psy poddawane leczeniu.

Skuteczne dziatanie rozpoczyna si¢ w ciggu 8 godzin dla pchet (C. felis) oraz w ciggu 12 godzin dla

kleszczy (1. ricinus).
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Bravecto 112,5 mg roztwor do nakrapiania dla matych kotow (1,2 - 2,8 kg)

Bravecto 250 mg roztwo6r do nakrapiania dla $rednich kotow (>2.8 - 6,25 kg)
Bravecto 500 mg roztwor do nakrapiania dla duzych kotow (>6,25 - 12,5 kg)

23 Sklad

Jeden ml zawiera 280 mg fluralaneru.
Jedna pipeta dostarcza:

Bravecto roztwor do nakrapiania Zawartos¢ pipety Fluralaner
(ml) (mg)

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

dla $rednich kotow >2.8 - 6,25 kg 0,89 250

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

Przejrzysty roztwor, bezbarwny do zoltego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kot

4. Wskazania lecznicze

Zwalczanie inwazji kleszczy i pchet u kotow.

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

oraz kleszczy (Ixodes ricinus) przez okres 12 tygodni.

Pchly 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).

5. Przeciwwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
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Pasozyty musza rozpoczaé zerowanie na organizmie gospodarza, aby wej$¢ 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 zwierzgcia.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, aby uniknaé 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 kotoéw o masie ciata ponizej
1,2 kg.

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

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

Nie nalezy dopusci¢, aby zwierzeta poddane niedawno leczeniu czys$city sobie nawzajem okrywe
wlosowa.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierze¢tom:

Z nastepujacych powodoéw nalezy unika¢ 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, ktoére moga by¢
potencjalnie powazne.

Osoby z nadwrazliwoscia 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
0s0b po kontakcie ze skora zgltaszano wystepowanie wysypek skornych, mrowienia lub dretwienia.
W przypadku kontaktu ze skora, dotkniety obszar nalezy natychmiast umy¢ woda z mydiem. W
niektorych przypadkach zastosowanie wody z mydtem nie jest wystarczajace do usunigcia
weterynaryjnego produktu leczniczego rozlanego na palce.

Do kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym moze dojs$¢ takze podczas kontaktu ze
zwierzgciem poddanym leczeniu.

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

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

Osoby z wrazliwg skorg lub ogdlnie stwierdzong alergig 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 powodowa¢ podraznienie oczu. W przypadku
kontaktu z oczami, nalezy oczy natychmiast doktadnie przeptuka¢ woda.
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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 niezwtocznie zutylizowac. Po przypadkowym potknieciu nalezy zwrocié si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

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

Ciaza, laktacja i pfodnos¢:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzys$ci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nieznane.

Fluralaner wigze si¢ w wysokim stopniu z biatkami osocza i moze wspoétzawodniczy¢ z innymi
substancjami czynnymi, ktore wiaza si¢ w wysokim stopniu, takimi jak niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) oraz pochodna kumaryny - warfaryna. Inkubacja substancji fluralaner w
obecnosci karprofenu lub warfaryny w osoczu pso6w w najwyzszych przewidywanych stezeniach
wystepujacych w osoczu nie ograniczata stopnia wigzania z biatkami substancji fluralaner, karprofenu
czy warfaryny.

W trakcie badan laboratoryjnych i klinicznych badan terenowych nie obserwowano wystepowania
interakcji pomigdzy weterynaryjnym produktem leczniczym a rutynowo stosowanymi
weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Przedawkowanie:

Wykazano bezpieczenstwo u kociat w wieku 9 - 13 tygodni, o masie ciata 0,9 - 1,9 kg, otrzymujacych
dawki do pigciokrotnie wyzsze od najwigkszej zalecanej dawki, trzykrotnie, w odstgpach czasu
krotszych niz zalecane (podawanie co 8 tygodni).

Doustne pobranie weterynaryjnego produktu leczniczego w najwyzszej zalecanej dawce byto dobrze
tolerowane przez koty, oprocz samoograniczajacego si¢ nadmiernego $linienia si¢ oraz kaszlu lub
wymiotéw wystepujacych bezposrednio po podaniu.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Dzialania niepozadane

Kot:

Czesto Reakcje skorne w miejscu podania (takie jak rumien,

. . . #
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych swedzenie, wylysienia)

zwierzat):

Niezbyt czgsto Drzenie mig¢$ni;

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Apatia, brak apetytu;

zwierzat): Wymioty, nadmierne §linienie si¢
Bardzo rzadko Swedzenie;

(<1 zwierzg/10 000 leczonych Ataksja (brak koordynacji), drgawki
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):
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* fagodne i przejéciowe

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dzialania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania;
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

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¢é
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 ciala przekraczajacej 12,5 kg nalezy zastosowac potaczenie dwoch pipet, ktore
najlepiej odpowiadaja masie ciata.

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Sposoéb podania
Krok 1: Bezposrednio przed zastosowaniem nalezy

otworzy¢ saszetke 1 wyjaé pipete. Zatoz rekawiczki.
W celu otworzenia pipetg nalezy trzymac u jej
podstawy lub uchwycié¢ za gérng sztywng czgs¢ ¥/

ponizej nasadki w pozycji pionowej (czubkiem @
skierowanym ku gorze). Nasadke twist-and-use

nalezy obroci¢ o peten obroét zgodnie z kierunkiem
ruchu wskazowek 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 celu ulatwienia podania, w trakcie
podawania kot powinien sta¢ lub leze¢ z grzbietem Y
utozonym poziomo. Nalezy przytozy¢ koncowke A
pipety do podstawy czaszki kota.

A

Krok 3: Scisna¢ pipete delikatnie i poda¢ cala
zawartos¢ pipety bezposrednio na skére kota.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac ]
kotom o masie ciata do 6,25 kg w jednym miejscu u
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podstawy czaszki oraz w dwoch miejscach kotom o
masie ciala wyzszej niz 6,25 kg.

Schemat leczenia

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

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

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

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego. Pipety nalezy przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym, aby zapobiec utracie
rozpuszczalnika lub absorpcji wilgoci. Saszetki nalezy otwiera¢ wytacznie bezposrednio przed
uzyciem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
opakowaniu po ,,Exp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz
fluralaner moze by¢ niebezpieczny dla bezkrggowcoéw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

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

Pudetko tekturowe zawiera 1 lub 2 pipety oraz parg rgkawiczek przypadajaca na kazda pipete.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{DD/MM/RRRR}

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w

unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

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

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny6auka bbarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: +45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EALGOa
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: +33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: +385 16611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Lietuva
Tel: +37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: +32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +40213118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: + 420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 102310 750


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Francja

17. Inne informacje

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Weterynaryjny produkt leczniczy przyczynia si¢ do zwalczania populacji srodowiskowych pchet w
obszarach, do ktoérych majg dostgp koty poddawane leczeniu.
Skuteczne dziatanie rozpoczyna si¢ w ciagu 12 godzin dla pchet (C. felis) oraz w ciagu 48 godzin dla

kleszezy (1. ricinus).
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

22 Sklad

Butelka z proszkiem: Butelka z rozpuszczalnikiem: Zrekonstytuowana zawiesina:

Kazda butelka zawiera: Kazdy ml zawiera: Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna: Substancje pomocnicze: Substancja czynna:

Fluralaner 2,51 g Alkohol benzylowy 22,3 mg Fluralaner 150 mg
Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy 20 mg

Proszek w kolorze biatym do | Przezroczysty do Nieprzezroczysta, biata do

bladozottego. nieprzezroczystego, lepki bladozoltej, lekko lepka

roztwor. zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4. Wskazania lecznicze
Zwalczanie inwazji kleszczy i pchet u psow.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest ogdlnoustrojowym $rodkiem owadobdjczym i roztoczobodjczym
zapewniajacym
- natychmiastowe i trwate dziatanie bojcze w stosunku do pchel (Ctenocephalides felis 1
Ctenocephalides canis) przez 12 miesiecy
- trwale dziatanie bojcze od 3. dnia do 12 miesi¢cy 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.

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

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

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia Babesia canis canis przenoszonego przez Dermacentor
reticulatus od 3. dnia po leczeniu przez okres do 12 miesigcy. Efekt jest posredni ze wzgledu na
dzialanie weterynaryjnego produktu leczniczego na wektor.

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia Dipylidium caninum przenoszonego przez Ctenocephalides

felis przez okres do 12 miesiecy. Efekt jest posredni ze wzgledu na dziatanie weterynaryjnego
produktu leczniczego na wektor.

5. Przeciwwskazania
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Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

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

Niepotrzebne stosowanie produktow przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z podanymi
instrukcjami moze zwigkszy¢ presje 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 miesigcy), dla kazdego indywidualnego
zwierzgcia.

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

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

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierz¢tom:
Zglaszano wystepowanie u ludzi reakcji nadwrazliwosci na fluralaner lub alkohol benzylowy, ktore
moga potencjalnie by¢ powazne. Moga rowniez wystapic reakcje w miejscu wstrzyknigcia. Nalezy
zachowac ostrozno$¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji i ekspozycji skory podczas podawania
tego weterynaryjnego produktu leczniczego. Po przypadkowej samoiniekcji powodujacej dziatania
niepozadane, reakcje nadwrazliwosci lub reakcje w miejscu wstrzykniecia nalezy skontaktowac sie z
lekarzem i pokaza¢ etykiete lub ulotke informacyjna. Po przypadkowym kontakcie ze skora, nalezy
natychmiast umy¢ skore woda z mydtem. Po przypadkowym kontakcie z oczami, nalezy natychmiast
przeptukac¢ oczy czysta woda. Po uzyciu umy¢ rece.

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

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:

Fluralaner wigze si¢ w wysokim stopniu z biatkami osocza i moze wspoétzawodniczy¢ z innymi
substancjami czynnymi, ktore wigza si¢ w wysokim stopniu, takimi jak niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) oraz pochodng kumaryny - warfaryna. Inkubacja fluralaneru w obecnosci
karprofenu lub warfaryny w osoczu psow w najwyzszych przewidywanych stezeniach wystepujacych
W 0soczu nie ograniczata wigzania z biatkami fluralaneru, karprofenu czy warfaryny.

W trakcie klinicznych badan terenowych nie obserwowano wystepowania interakcji pomiedzy
weterynaryjnym produktem leczniczym a rutynowo stosowanymi weterynaryjnymi produktami
leczniczymi, w tym szczepionkami.

Przedawkowanie:
Po podskérnym podaniu 3 i 5-krotnosci zalecanej dawki 15 mg fluralaneru/kg masy ciata co 4
miesigce, tacznie 6 dawek (dzien 1, 120, 239, 358, 477 1 596) 6-miesigcznym szczenigtom, jedyne
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obserwacje zwigzane z leczeniem ograniczaty si¢ do obrzekow w miejscu wstrzyknigcia, ktore z
czasem ustgpowaly.

Substancja czynna fluralaner byta dobrze tolerowana u psoéw rasy Collie z niedoborem biatka
opornos$ci wielolekowej 1 (MDR1 -/-) po jednorazowym podaniu doustnym w dawce 3-krotnie
wickszej od maksymalnej zalecanej dawki (168 mg/kg masy ciala). Poniewaz maksymalna ekspozycja
ogolnoustrojowa na fluralaner po podaniu podskérnym nie jest wyzsza w poréwnaniu z podaniem
doustnym, podskérne wstrzyknigcie weterynaryjnego produktu leczniczego uwaza si¢ za bezpieczne u
psow z MDRI1(-/-).

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:
Czesto Obrzek w miejscu wstrzykniecia'
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):
Niezbyt czgsto Zmniejszony apetyt, zmeczenie, przekrwienie blon
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych | S1WzoWych.
zwierzat):
Rzadko Wymioty (wymiotowanie), biegunka.
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Drzenia mig$ni, ataksja (brak koordynacji), drgawki, obrzek
(< 1 zwierz/10 000 leczonych alergiczny (opuchlizna), reakcja nadwrazliwos$ci, §wiad
;5 Y (swedzenie).

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

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

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

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.
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Ponizsza tabela moze stuzy¢ jako wskazdéwka dotyczaca dawkowania:

Masa ciata psa (kg) Objetos¢ dawki zrekonstytuowanej zawiesiny (ml)
5 0,5
10 1
15 1,5
20 2
25 2,5
30 3
35 3,5
40 4
45 4,5
50 5
55 5,5
60 6

Nalezy odpowiednio obliczy¢ dawke dla pséw wazacych mniej niz 5 kg lub wigcej niz 60 kg.

9.

Zalecenia dla prawidlowego podania

Rekonstytucja zawiesiny przed pierwszym uzyciem:

Zrekonstytuowac 1 butelke proszku z zastosowaniem 15 ml rozpuszczalnika. Zaleca sig¢ uzycie
sterylnej igty 18 G do transferu i sterylnej strzykawki 20 ml do rekonstytucji produktu.

1.

2

3.

4,

5.

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

. Obré¢ butelke z rozpuszczalnikiem co najmniej 3 razy, az zawarto$¢ bedzie widocznie

jednolita.

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

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

Podczas obracania butelki poziomo w dloni, powoli wprowadz 15 ml rozpuszczalnika do
butelki z proszkiem fluralaneru w celu zapewnienia catkowitego zwilzenia proszku (rysunek

=N

' ™ ™

%

6.

7.

A B C

Po dodaniu rozpuszczalnika wyjmij igle odpowietrzajaca oraz igl¢ do transferu z butelki z
proszkiem fluralaneru. Wyrzu¢ igly.

Energicznie potrzasaj butelka przez co najmniej 30 sekund, az do powstania doktadnie
wymieszanej zawiesiny. Produkt po rekonstytucji jest nieprzezroczystg, biatg do bladozoétte;j,
lekko lepka zawiesing, praktycznie niezawierajaca agregatow.
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8. Termin waznos$ci wydrukowany na etykiecie szklanej butelki odnosi si¢ do proszku
zapakowanego do sprzedazy. Po rekonstytucji zawiesing nalezy usunag¢ w ciagu 3 miesiecy
od daty rekonstytucji. Zapisz dat¢ usunigcia na etykiecie szklanej butelki.

Sposéb podania zrekonstytuowanej zawiesiny psu:

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

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

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

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

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

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

Nie nalezy przektuwa¢ korka butelki zawierajacej zrekonstytuowang zawiesing wiecej niz 20 razy.
Aby zrekonstytuowac po odstaniu, energicznie potrzasaj butelka przez co najmniej 30 sekund, aby
uzyskac jednolita zawiesing.

Schemat leczenia

W przypadku inwazji pchet i kleszczy konieczno$¢ i czestotliwo$¢ powtornych 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 takze punkt ,,Specjalne ostrzezenia”.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne SrodKki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy.

Po rekonstytucji przechowywaé w temperaturze ponizej 30 °C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zawiesiny zgodnie z instrukcja: 3 miesiace.

12. Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekéw wodnych, poniewaz
fluralaner moze by¢ niebezpieczny dla bezkrggowcdéw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunig¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wtasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

EU/2/13/158/032-035

Kazde pudetko tekturowe zawiera 1, 2, 5 lub 10 butelke (i) (ek) z proszkiem, butelke (i) (ek) z
rozpuszczalnikiem i sterylng (e) (ych) igte (ty) (iet) do odpowietrzania 25 G.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD miesiagc RRRR}

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0snuka Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EALGoa
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

island Slovenska republika

Simi: + 354 535 7000 Tel: +420 233 010 242

Italia Suomi/Finland

Tel: +39 02 516861 Puh/Tel: + 358 102310 750

Kvnpog Sverige

TnA: + 30210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vet Pharma Friesoythe GmbH, Sedelsberger Strasse 2-4, 26169 Friesoythe, Niemcy

17. Inne informacje

Weterynaryjny produkt leczniczy przyczynia si¢ do zwalczania populacji srodowiskowych pchet w
obszarach, do ktérych maja dostep psy poddawane leczeniu.

Kleszcze I ricinus i D. reticulatus obecne na psie przed podaniem weterynaryjnego produktu
leczniczego sa zabijane w ciggu 72 godzin. Kleszcze R. sanguineus obecne na psie przed podaniem
weterynaryjnego produktu leczniczego sa zabijane w ciggu 96 godzin. Nowo pojawiajace si¢ kleszcze
sa zabijane w ciagu 48 godzin w okresie od tygodnia przez okres do 12 miesiecy po leczeniu.

Pchty obecne na psie przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego sa zabijane w ciggu 48
godzin. Nowo pojawiajace si¢ pchly sg zabijane w ciagu 24 godzin w okresie od tygodnia przez okres

do 12 miesiecy po leczeniu.

Zostanie wprowadzony kod QR mix.bravecto.com
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