ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Fluralaner Intervet 45 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla bardzo matych psow (2-4,5 kg)
Fluralaner Intervet 100 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla matych psow (> 4,5-10 kg)
Fluralaner Intervet 200 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla $rednich psow (>10-20 kg)
Fluralaner Intervet 400 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla duzych pséw (> 20-40 kg)
Fluralaner Intervet 560 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla bardzo duzych psow (> 40-56 kg)
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

Substancja czynna:

Fluralaner Intervet tabletki do rozgryzania i Zucia Fluralaner (mg)
dla bardzo matych psow (2-4,5 kg) 45
dla matych psow (> 4,5-10 kg) 100
dla $rednich pséw (> 10-20 kg) 200
dla duzych pséw (> 20-40 kg) 400
dla bardzo duzych psow (> 40-56 kg) 560

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Aromat watroby wieprzowej

Sacharoza

Skrobia kukurydziana

Sodu laurylosiarczan

Disodu embonian jednowodny

Magnezu stearynian

Aspartam

Glicerol

Olej sojowy rafinowany

Makrogol 3350

Jasnobrazowa do ciemnobrazowej tabletka do rozgryzania i zucia o gladkiej lub lekko chropowatej
powierzchni i praktycznie kopulastej gornej powierzchni. Moga by¢ widoczne marmurkowato$¢ lub
cetki (lub obie te cechy).

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zwalczanie inwazji kleszczy 1 pchet u psow.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest ogdlnoustrojowym $rodkiem owadobdjczym i roztoczobojczym
zapewniajacym:

- natychmiastowe i trwate dziatanie bojcze w stosunku do pchet (Ctenocephalides canis oraz C.
felis), przez okres 1 miesiaca,



- natychmiastowe i trwate dziatanie bojcze w stosunku do kleszczy (Dermacentor reticulatus,
Ixodes hexagonus, 1. ricinus oraz Rhipicephalus sanguineus) przez okres 1 miesigca.
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany jako element strategii leczenia alergicznego
pchlego zapalenia skory (APZS).

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia Babesia canis canis przenoszonego przez D. reticulatus przez
okres 1 miesigca. Efekt jest posredni ze wzgledu na dziatanie weterynaryjnego produktu leczniczego
na wektor.

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia Dipylidium caninum przenoszonego przez C. felis przez okres
1 miesiaca. Efekt jest posredni ze wzgledu na dziatanie weterynaryjnego produktu leczniczego na
wektor.

3.3 Przeciwwskazania

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

3.4 Specjalne ostrzezenia

Pasozyty muszg rozpoczaé zerowanie na zywicielu, aby wejs¢ w kontakt z fluralanerem, z tego
wzgledu, nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka transmisji chordb przenoszonych przez pasozyty (w
tym Babesia canis canis 1 D. caninum).

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

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

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
U psOéw z wczesniej istniejagca 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 pséw o masie ciata ponizej 1,6 kg.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawaé w odstepach krétszych niz 1 miesiac,
poniewaz nie badano bezpieczenstwa podawania w krétszych odstepach.

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

W celu uniemozliwienia dzieciom bezposredniego dostepu do weterynaryjnego produktu leczniczego,
weterynaryjny produkt leczniczy nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu do czasu jego
zastosowania. Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanie.

Zglaszano reakcje nadwrazliwosci u ludzi. Osoby o znanej nadwrazliwosci na fluralaner lub
ktorakolwiek substancje pomocniczg powinny stosowaé weterynaryjny produkt leczniczy z
zachowaniem ostroznosci.

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



Bezposrednio po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy doktadnie umy¢ r¢ce
wodg z mydtem.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Czgsto Zaburzenia przewodu pokarmowego (np. anoreksja,

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych nadmierne §linienie si¢, biegunka, wymioty);

zwierzat): Letarg.

Bardzo rzadko Drzenie mie¢$ni, ataksja, drgawki.
(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

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

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy, laktacji lub u
psow przeznaczonych do rozrodu nie zostato okreslone.

Cigza i laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i laktacji.

Plodnosc¢:
Nie zaleca si¢ stosowania u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

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 psé6w w najwyzszych przewidywanych stezeniach wystepujacych
W 0soczu nie ograniczata stopnia wigzania z biatkami fluralaneru, karprofenu czy warfaryny.

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

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.
Dawka:

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac¢ w dawce 10-22,5 mg/kg fluralaneru zgodnie z
nastepujaca tabela:



Liczba i moc tabletek ktore nalezy podaé
Masa ciala Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner
(kg) psa Intervet Intervet Intervet Intervet Intervet
45 mg 100 mg 200 mg 400 mg 560 mg
2-45 1
>45-10 1
>10-20 1
> 20 -40 1
> 40 - 56 1

Tabletek do rozgryzania i zucia nie nalezy famac i dzieli¢.

W przypadku pséw o masie ciata powyzej 56 kg nalezy stosowa¢ odpowiednie potaczenia tabletek do
rozgryzania i zucia.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata (mc.).
Niedostateczne dawkowanie moze skutkowa¢ nieskutecznym stosowaniem leku i sprzyja¢ rozwojowi
opornosci.

Sposob podania:
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac¢ w czasie zblizonym do pory karmienia lub w
trakcie karmienia.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest smakowa tabletka do rozgryzania i zucia. Tabletki mozna
podawac psu z jedzeniem lub umieszczaé bezposrednio w pysku. Psa nalezy obserwowac podczas
podawania, aby upewnic¢ sig¢, ze potknat catg tabletke.

Schemat leczenia:

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

W celu optymalnego zwalczania inwazji pchet i kleszczy weterynaryjny produkt leczniczy powinien
by¢ podawany w odstepach 1 miesigca.

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

Nie obserwowano wystepowania dziatan niepozadanych po doustnym podaniu szczenigtom w wieku 8
tygodni, o masie ciata 1,6 - 2,9 kg, w dawce do pigciokrotnie wyzszej od najwigckszej zalecanej
(22,5 mg, 67,5 mg i 112,5 mg fluralaneru/kg mc.) trzykrotnie w odstepach 30 dni.

Porownywalny weterynaryjny produkt leczniczy, rdznigcy si¢ iloscig substancji czynnej, byt dobrze
tolerowany przez psy rasy collie wrazliwe na awermektyne¢ z niedoborem biatka opornosci
wielolekowej 1 (MDR1 -/-) po pojedynczym podaniu doustnym w dawce ~7,5-krotno$ci zalecanej
dawki (168 mg/kg mc.). Nie zaobserwowano zadnych objawow klinicznych zwigzanych z leczeniem.
3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow 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 psdw wykazuje skuteczne dzialanie
przeciwko kleszczom (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, 1. ricinus oraz Rhipicephalus
sanguineus) i pchtom (Ctenocephalides canis and C. felis).

Fluralaner zmniejsza ryzyko zakazenia Babesia canis canis przenoszonego przez D. reticulatus,
zabijajgc kleszcze w ciggu 48 godzin, zanim nastgpi przeniesienie choroby.

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

Poczatek dziatania nastgpuje w ciggu 12 godzin od rozpoczgcia zerowania pchet (C. felis) 1 w ciagu 24
godzin od przyczepienia si¢ kleszczy (D. reticulatus).

Fluralaner dziata silnie przeciwko kleszczom i pchtom, ktére narazone sa na kontakt w wyniku jego
spozycia, co oznacza, ze wykazuje aktywno$¢ ogolnoustrojowa w stosunku do docelowych
pasozytow. Fluralaner jest silnym inhibitorem cze¢$ci uktadu nerwowego stawonogow, wykazuje
dzialanie antagonistyczne w stosunku do bramkowanych ligandami kanaléw chlorkowych (receptor
GABA i receptor glutaminianowy).

W badaniach molekularnych na docelowych receptorach GABA owadow pchet i much, fluralaner nie
jest dotkniety opornoscia na dieldryne.

W badaniach biologicznych in vitro, fluralaner nie jest dotkniety udowodniona opornos$cia terenowa
na amidyny (kleszcze), zwiazki fosforoorganiczne (kleszcze, roztocze), cyklodieny (kleszcze, pchly,
muchy), makrocykliczne laktony (wszy morskie), fenylopirazolony (kleszcze, pchty),
benzylofenylmoczniki (kleszcze), pyretroidy (kleszcze, roztocze) i karbaminiany (roztocze).

Nowo pojawiajace si¢ na psie pchty zabijane sg przed wyprodukowaniem jaj zdolnych do przezycia.
Badanie in vitro wykazato 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
dtugotrwatego utrzymywania si¢ skutecznego dziatania skierowanego przeciwko dorostym postaciom
pchel bytujacych na zwierzeciu oraz zatrzymaniu produkcji jaj zdolnych do przezycia.

Produkt przyczynia si¢ do zwalczania populacji sSrodowiskowych pchet w obszarach, do ktérych maja
dostep psy poddawane leczeniu.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym fluralaner jest tatwo wchianiany, osiggajac maksymalne stezenie w osoczu
wynoszace okoto 1800 do 4800 ng/ml w ciagu kilku godzin do 3 dni po podaniu.

Biodostepnos¢ doustna fluralaneru wynosi od 20 do 34%. Fluralaner jest powoli eliminowany z
osocza psoéw 1 wykazuje stosunkowo duza objetos¢ dystrybucji (1400 do 2040 ml/kg mc.), niski
klirens uktadowy wraz z dlugim okresem potowicznej eliminacji wynoszacym okoto 14 dni,
wykazujac w ten sposob trwale efekty u psa w zamierzonych odstepach czasu leczenia. Fluralaner jest
wydalany glownie z katem.



5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 1 rok.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym blistrze.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister(y) z folii aluminiowej uszczelniony(e) przykrywajaca folig PET aluminium.

Wielko$ci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 blistrem zawierajacym 1 tabletk¢ do rozgryzania i Zucia.

Pudetko tekturowe z 1 blistrem zawierajacym 2 tabletki do rozgryzania i zucia.

Pudelko tekturowe z 3 pojedynczymi blistrami zawierajacymi po 1 tabletce do rozgryzania i zucia w
kazdym.

Pudetko tekturowe z 6 pojedynczymi blistrami zawierajacymi po 1 tabletce do rozgryzania i Zucia w

kazdym.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawacé si¢ do ciekow wodnych, poniewaz
fluralaner moze niebezpieczny dla bezkrggowcow wodnych.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow 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/2/25/346/001-020

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27/06/2025.



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}

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

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



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

ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



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

Fluralaner Intervet 45 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla bardzo matych psow (2-4,5 kg)
Fluralaner Intervet 100 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla matych psow (> 4,5-10 kg)
Fluralaner Intervet 200 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla $rednich psow (>10-20 kg)
Fluralaner Intervet 400 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla duzych psow (> 20-40 kg)
Fluralaner Intervet 560 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla bardzo duzych psow (> 40-56 kg)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:

45 mg fluralaneru

100 mg fluralaneru
200 mg fluralaneru
400 mg fluralaneru
560 mg fluralaneru

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 tabletka do rozgryzania i zucia
2 tabletki do rozgryzania i Zucia
3 tabletki do rozgryzania i Zucia
6 tabletek do rozgryzania i zucia

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

|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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Przechowywac¢ w oryginalnym blistrze.

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

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie 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/2/25/346/001 (45 mg — 1 tabletka do rozgryzania i zucia)

EU/2/25/346/002 (45 mg — 2 tabletki do rozgryzania i zucia)

EU/2/25/346/003 (45 mg — 3 tabletki do rozgryzania i zucia)

EU/2/25/346/004 (45 mg — 6 tabletek do rozgryzania i zucia)

EU/2/25/346/005 (100 mg — 1 tabletka do rozgryzania i zucia)
EU/2/25/346/006 (100 mg — 2 tabletki do rozgryzania i zucia)
EU/2/25/346/007 (100 mg — 3 tabletki do rozgryzania i zucia)
EU/2/25/346/008 (100 mg — 6 tabletek do rozgryzania i zucia)
EU/2/25/346/009 (200 mg — 1 tabletka do rozgryzania i zucia)
EU/2/25/346/010 (200 mg — 2 tabletki do rozgryzania i zucia)
EU/2/25/346/011 (200 mg — 3 tabletki do rozgryzania i zucia)
EU/2/25/346/012 (200 mg — 6 tabletek do rozgryzania i Zucia)
EU/2/25/346/013 (400 mg — 1 tabletka do rozgryzania i Zucia)
EU/2/25/346/014 (400 mg — 2 tabletki do rozgryzania i zZucia)
EU/2/25/346/015 (400 mg — 3 tabletki do rozgryzania i zucia)
EU/2/25/346/016 (400 mg — 6 tabletek do rozgryzania i zucia)
EU/2/25/346/017 (560 mg — 1 tabletka do rozgryzania i zucia)
EU/2/25/346/018 (560 mg — 2 tabletki do rozgryzania i zucia)
EU/2/25/346/019 (560 mg — 3 tabletki do rozgryzania i zucia)
EU/2/25/346/020 (560 mg — 6 tabletek do rozgryzania i zucia)

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blister

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Fluralaner Intervet

¢

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:
Fluralaner 45 mg (24,5 kg)

Fluralaner 100 mg (> 4,5-10 kg)

Fluralaner 200 mg (> 10-20 kg)

Fluralaner 400 mg (> 2040 kg)

Fluralaner 560 mg (> 4056 kg)

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERIT

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

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Fluralaner Intervet 45 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla bardzo matych psow (2-4,5 kg)
Fluralaner Intervet 100 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla matych psow (> 4,5-10 kg)
Fluralaner Intervet 200 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla $rednich psow (>10-20 kg)
Fluralaner Intervet 400 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla duzych pséw (> 20-40 kg)
Fluralaner Intervet 560 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla bardzo duzych psow (> 40-56 kg)
28 Sklad

Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:

Substancja czynna:

Fluralaner Intervet tabletki do rozgryzania i Zucia Fluralaner (mg)
dla bardzo matych psow (2-4,5 kg) 45
dla matych psow (> 4,5-10 kg) 100
dla $rednich pséw (> 10-20 kg) 200
dla duzych pséw (> 20-40 kg) 400
dla bardzo duzych psow (> 40-56 kg) 560

Jasnobrazowa do ciemnobrazowej tabletka do rozgryzania i zucia o gladkiej lub lekko chropowatej
powierzchni i praktycznie kopulastej gornej powierzchni. Moga by¢ widoczne marmurkowatos¢ lub
cetki (lub obie te cechy).

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

¢ U

4. Wskazania lecznicze

Zwalczanie inwazji kleszczy i pchet u psow.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest ogolnoustrojowym $rodkiem owadobojczym i roztoczobodjczym
zapewniajacym:
- natychmiastowe i trwate dziatanie bojcze w stosunku do pchet (Ctenocephalides canis oraz C.
felis), przez okres 1 miesiaca,
- natychmiastowe i trwale dziatanie bojcze w stosunku do kleszczy (Dermacentor reticulatus,
Ixodes hexagonus, 1. ricinus oraz Rhipicephalus sanguineus) przez okres 1 miesigca.

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

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia Babesia canis canis przenoszonego przez D. reticulatus przez

okres 1 miesigca. Efekt jest posredni ze wzgledu na dziatanie weterynaryjnego produktu leczniczego
na wektor.
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W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia Dipylidium caninum przenoszonego przez C. felis przez okres
1 miesigca. Efekt jest posredni ze wzgledu na dziatanie weterynaryjnego produktu leczniczego na
wektor.

S. Przeciwwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Pasozyty musza rozpoczac¢ zerowanie na zywicielu, aby wejs¢ w kontakt z fluralanerem, z tego

wzgledu, nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka transmisji chordb przenoszonych przez pasozyty (w
tym Babesia canis canis 1 D. caninum).

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

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢, ze inne zwierzeta w tym samym gospodarstwie domowym,
mogg by¢ zroédlem ponownego zakazenia pasozytami np. pchtami i w razie koniecznos$ci nalezy je
leczy¢ odpowiednim weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
U psow z wczesniej 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 1,6 kg.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawac w odstepach krétszych niz 1 miesiac,
poniewaz nie badano bezpieczenstwa podawania w krotszych odstepach.

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

W celu uniemozliwienia dzieciom bezposredniego dostepu do weterynaryjnego produktu leczniczego,
weterynaryjny produkt leczniczy nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu do czasu jego
zastosowania. Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Zglaszano reakcje nadwrazliwosci u ludzi. Osoby o znanej nadwrazliwosci na fluralaner lub
ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg powinny stosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy z
zachowaniem ostroznosci.

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.

Cigza i laktacja:
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Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy, laktacji lub u
psow przeznaczonych do rozrodu nie zostalo okre§lone. Nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i
laktacji.

Plodnos¢:
Nie zaleca si¢ stosowania u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

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 wiagza si¢ w wysokim stopniu, takimi jak niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) oraz pochodng kumaryny - warfaryng. Inkubacja fluralaneru w obecnos$ci
karprofenu lub warfaryny w osoczu pso6w w najwyzszych przewidywanych stezeniach wystepujacych
W 0soczu nie ograniczata stopnia wigzania z biatkami fluralaneru, karprofenu czy warfaryny.

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

Przedawkowanie:

Nie obserwowano wystgpowania dziatan niepozadanych po doustnym podaniu szczenigtom w wieku 8
tygodni, o masie ciata 1,6 - 2,9 kg, w dawce do pigciokrotnie wyzszej od najwigckszej zalecanej

(22,5 mg, 67,5 mg i 112,5 mg fluralaneru/kg mc.) trzykrotnie w odstepach 30 dni.

Porownywalny weterynaryjny produkt leczniczy, rdznigcy si¢ iloscig substancji czynnej, byt dobrze
tolerowany przez psy rasy collie wrazliwe na awermektyne¢ z niedoborem biatka opornosci
wielolekowej 1 (MDRI1 -/-) po pojedynczym podaniu doustnym w dawce ~7,5-krotnosci zalecanej
dawki (168 mg/kg mc.). Nie zaobserwowano zadnych objawow klinicznych zwigzanych z leczeniem.

7/ Zdarzenia niepozadane

Psy:

Czesto
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Zaburzenia przewodu pokarmowego (np. anoreksja, nadmierne §linienie si¢, biegunka, wymioty);

Letarg.

Bardzo rzadko

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

Drzenie migs$ni, ataksja (brak koordynacji), drgawki.

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Dawka:
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Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac¢ w dawce 10-22,5 mg/kg fluralaneru zgodnie z

nastgpujaca tabela:
Liczba i moc tabletek ktore nalezy podaé
Masa ciala Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner
(kg) psa Intervet Intervet Intervet Intervet Intervet
45 mg 100 mg 200 mg 400 mg 560 mg
2-45 1
>45-10 1
>10-20 1
> 20 - 40 1
> 40 - 56 1

Tabletek do rozgryzania i zucia nie nalezy tamac i dzieli¢.

W przypadku ps6w o masie ciata powyzej 56 kg nalezy stosowaé odpowiednie potgczenia tabletek do
rozgryzania i zucia.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata (mc.).
Niedostateczne dawkowanie moze skutkowaé nieskutecznym stosowaniem leku i sprzyja¢ rozwojowi
opornosci.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Sposéb podania:

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac¢ w czasie zblizonym do pory karmienia lub w
trakcie karmienia.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest smakows tabletka do rozgryzania i zucia. Tabletki mozna
podawac psu z jedzeniem lub umieszczaé¢ bezposrednio w pysku. Psa nalezy obserwowac podczas
podawania, aby upewnic¢ si¢, ze potknat calg tabletke.

Schemat leczenia:

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

W celu optymalnego zwalczania inwazji pchet i kleszczy weterynaryjny produkt leczniczy powinien
by¢ podawany w odstepach 1 miesigca.
10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w oryginalnym blistrze.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku tekturowym 1 blistrze po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

19



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

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

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/25/346/001-020
Blister(y) z folii aluminiowej uszczelniony(e) przykrywajaca folig PET aluminium.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 blistrem zawierajacym 1 tabletke do rozgryzania i Zucia.

Pudetko tekturowe z 1 blistrem zawierajacym 2 tabletki do rozgryzania i zucia.

Pudetko tekturowe z 3 pojedynczymi blistrami zawierajagcymi po 1 tabletce do rozgryzania i Zucia w
kazdym.

Pudetko tekturowe z 6 pojedynczymi blistrami zawierajagcymi po 1 tabletce do rozgryzania i Zucia w
kazdym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Intervet International B.V., Wim de Ko6rverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

Elrada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Magyarorszag
Tel.: +36 1439 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

Romaénia
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) 12970220

Intervet Ges.m.b.H., Siemensstrasse 107, 1210 Wieden, Austria

17. Inne informacje

Produkt przyczynia si¢ do zwalczania populacji sSrodowiskowych pchet w obszarach, do ktorych maja

dostep psy poddawane leczeniu.

Fluralaner zmniejsza ryzyko zakazenia Babesia canis canis przenoszonego przez D. reticulatus,
zabijajac kleszcze w ciggu 48 godzin, zanim nastgpi przeniesienie choroby.

Fluralaner zmniejsza ryzyko zakazenia D. caninum przenoszonego przez C. felis, zabijajac pchly

zanim nastgpi przeniesienie choroby.



Poczatek dziatania nastepuje w ciggu 12 godzin od rozpoczgcia zerowania pchet (C. felis) 1 w ciagu 24
godzin od przyczepienia si¢ kleszczy (D. reticulatus).
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