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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:

Kazdy ml roztworu zawiera 280 mg fluralaneru i 14 mg moksydektyny.

Kazda pipeta dostarcza:

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

dla matych kotow 1,2 — 2,8 kg 0,4 112,5 5,6

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

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

Substancje pomocnicze:

i pozostalych skladnikéow

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

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

Aceton

Butylohydroksytoluen

1,07 mg/ml

Dietyltoluamid

Dimetylacetamid

Glikofurol

Roztwoér do nakrapiania.

Przejrzysty roztwor bezbarwny do zottego.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

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

Leczenie inwazji kleszczy i pchet u kotéw dostarczajgc natychmiastowego i trwalego dziatania
bojczego w stosunku do pchet (Ctenocephalides felis) i kleszczy (Ixodes ricinus) przez 12 tygodni.
Pchty i kleszcze musza przytwierdzi¢ si¢ do gospodarza i rozpoczaé zerowanie, aby narazi€ si¢ na

dzialanie substancji czynnej.




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

Leczenie inwazji §wierzbowcow usznych (Otodectes cynotis).

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

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

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

3.3 Przeciwwskazania

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

3.4 Specjalne ostrzezenia

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

Koty na obszarach endemicznego wystgpowania robakoéw sercowych (lub te, ktore podrozowaty do
obszaréw endemicznych) mogg by¢ zakazone dorostymi postaciami robakow sercowych. Nie
wykazano dzialania terapeutycznego przeciwko dorostym postaciom Dirofilaria immitis. Z tego
wzgledu, zgodnie z dobra praktyka weterynaryjna, zaleca si¢, aby zwierzeta w wieku 6 miesiecy lub
starsze zyjace na obszarach, na ktorych wystepuje wektor poddawac¢ badaniu w kierunku istniejacego
zakazenia dorostymi postaciami robakow sercowych przed rozpoczgciem podawania weterynaryjnego
produktu leczniczego do zapobiegania chorobie wywolywanej przez robaki sercowe.

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

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

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

Opornos¢ pasozytow na jakakolwiek klase produktéw przeciwrobaczych moze powsta¢ w wyniku
czgstego, powtarzanego stosowania produktow przeciwrobaczych nalezacych do danej klasy w
szczegblnych okolicznosciach. Prowadzenie kontroli pasozytow jest wskazane w okresie
potencjalnego zagrozenia inwazj3.



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

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

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikng¢ kontaktu z oczami zwierzgcia.
Nie stosowa¢ bezposrednio na uszkodzenia skory.

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

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

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

Istotnym jest aplikowanie dawki zgodnie z zaleceniami w celu uniemozliwienia zwierzgciu zlizywania
i potykania weterynaryjnego produktu leczniczego (patrz punkty 3.6 1 3.9).

Nie nalezy pozwala¢ zwierzgtom poddanym niedawno terapii na wzajemna pielegnacj¢ okrywy
wlosowe;.

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

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

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

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

Osoby z nadwrazliwoscig na fluralaner lub ktoragkolwiek 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 produktu.

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

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

Nalezy upewnic¢ si¢, ze miejsce podania na Twoim zwierzeciu nie jest juz widoczne przed
wznowieniem kontaktu z miejscem podania produktu. Obejmuje to przytulanie zwierzgcia i dzielenie
167ka ze zwierzeciem. Moze uptynac¢ do 48 godzin zanim miejsce podania stanie si¢ suche, lecz
pozostaje widoczne przez dtuzszy okres czasu.

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

Osoby z wrazliwg skorg lub ogolnie stwierdzong alergia np. na inne weterynaryjne produkty lecznicze
tego rodzaju powinny zachowac ostrozno$¢ przy obchodzeniu si¢ z weterynaryjnym produktem
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leczniczym a takze zwierz¢tami poddanymi leczeniu. 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 przechowywac w oryginalnym opakowaniu do czasu jego zastosowania. Zuzytg
pipete nalezy niezwlocznie zutylizowaé. Po przypadkowym potknigciu nalezy zwrdcic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest wysoce tatwopalny. Przechowywac z dala od Zrodet ciepta,
iskier, otwartego ognia lub innych zrodet zaptonu. W przypadku rozlania, na przyktad na
powierzchnie stotu lub na podtoge, nadmiar produktu nalezy usuna¢ chusteczka papierowa oraz
oczys$ci¢ obszar z zastosowaniem detergentu

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony $§rodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:

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

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat):

Niezbyt czesto Dusznos¢ (po wylizaniu miejsca aplikacji), przyspieszone

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych oddychanie;

zwierzat): Nadmierne wydzielanie §liny, wymioty, krwawe wymioty,
biegunka;

Letarg, goraczka;

Rozszerzenie Zrenic.

Bardzo rzadko Anoreksja;

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Zaburzenia neurologiczne (np. drzenie, ataksja).
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

"tagodne i przejsciowe

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle 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 ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u zwierzat w czasie cigzy oraz
laktacji nie zostato okreslone, z tego wzgledu stosowanie u tych zwierzat nie jest zalecane.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wykazano, ze makrocykliczne laktony wiaczajac moksydektyne sg substratami dla glikoproteiny P. W
zwigzku z tym podczas terapii z zastosowaniem tego weterynaryjnego produktu leczniczego inne
produkty, ktore moga hamowac¢ glikoproteing P (np. cyklosporyna, ketokonazol, spinosad, verapamil)
powinny by¢ podawane jednoczesnie wylacznie zgodnie z dokonang przez lekarza weterynarii oceng
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.




3.9 Droga podania i dawkowanie
Przez nakrapianie.
Weterynaryjny produkt leczniczy jest dostepny w pipetach o trzech wielkoSciach. Ponizsza tabela

okresla wielkosc¢ pipety, ktorg nalezy zastosowac zgodnie z masg ciata kota (co odpowiada dawce 40-
94 mg fluralaneru/kg masy ciata i 2-4,7 mg moksydektyny/kg masy ciata):

Masa ciala kota Wielkos¢ pipety, ktora nalezy zastosowad

(kg)

1,2-2.8 Bravecto Plus 112,5 mg + 5,6 mg roztwor do nakrapiania dla matych kotow

>2,8—-6,25 Bravecto Plus 250 mg + 12,5 mg roztwoér do nakrapiania dla $rednich
kotow

>6,25-12,5 Bravecto Plus 500 mg + 25 mg roztwor do nakrapiania dla duzych kotow

W zakresie kazdej grupy wagowej, nalezy zastosowac zawarto$¢ catej pipety.

Dla kotéw o masie ciata wyzszej niz 12,5 kg, nalezy zastosowa¢ potgczenie dwu pipet, ktore
najbardziej odpowiadaja masie ciata.

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

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 uchwycic¢ za gorna sztywna czes$¢ ponizej nasadki w
pozycji pionowej (czubkiem skierowanym ku gorze).
Nasadke twist-and-use nalezy obroci¢ o peten obrot
zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara lub w
kierunku odwrotnym do ruchu wskazéwek zegara.
Nasadka pozostaje na pipecie, jej usuniecie nie jest
mozliwe. Pipeta jest otwarta i gotowa do podania, gdy
wyczuwalne jest zerwanie plomby.
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Krok 2: W celu utatwienia podania kot powinien sta¢ lub leze¢ z
grzbietem ulozonym poziomo. Nalezy przytozy¢ koncowke pipety
do podstawy czaszki kota.

Krok 3: Scisnaé pipete delikatnie i poda¢ catg zawartos¢ pipety
bezposrednio na skorg kota. Weterynaryjny produkt leczniczy
nalezy podawa¢ kotom o masie ciata do 6,25 kg w jednym miejscu
u podstawy czaszki oraz w dwdch miejscach u podstawy czaszki
kotom o masie ciata wyzszej niz 6,25 kg.

Leczenie

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

Do jednoczesnego leczenia zakazen nicieniami zotadkowo-jelitowymi 7. cati i A. tubaeforme, nalezy
poda¢ jedna dawke weterynaryjnego produktu leczniczego. Koniecznos¢ podania i czestotliwos$¢




kolejnych dawek powinny by¢ oparte na profesjonalnej poradzie oraz powinny uwzglednia¢ lokalna
sytuacje epidemiologiczng oraz styl zycia zwierzecia.
W razie potrzeby koty moga by¢ leczone ponownie z zachowaniem odstepu 12 tygodni.

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

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

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

Nie obserwowano zdarzen niepozadanych po podaniu miejscowym kocigtom w wieku 9-13 tygodni o
masie ciata 0,9-1,9 kg otrzymujacym przedawkowanie do 5 razy wyzsze od maksymalnej zalecane;j
dawki (93 mg fluralaneru + 4,65 mg moksydektyny, 279 mg fluralaneru + 13,95 mg moksydektyny i
465 mg fluralaneru + 23,25 mg moksydektyny/kg masy ciala) trzykrotnie z zachowaniem krétszych
niz zalecane odstepoéw czasu (odstepy o$miotygodniowe).

3.11 Szczegdlne 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: QP54AB52.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Fluralaner

Fluralaner jest substancja roztoczobojcza oraz owadobojcza. U kotow wykazuje skuteczne dzialanie
przeciwko kleszczom (Ixodes ricinus), pchtom (Ctenocephalides felis) oraz §wierzbowcom usznym
(Otodectes cynotis).

Skuteczne dziatanie (dziatanie bojcze) dla kleszczy (1. ricinus) i pchet (C. felis) rozpoczyna si¢ w
ciggu 48 godzin po leczeniu.

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



Fluralaner jest silnym inhibitorem czgsci uktadu nerwowego stawonogdw, wykazuje dziatanie
antagonistyczne w stosunku do bramkowanych ligandami kanatow chlorkowych (receptor GABA i
receptor glutaminianowy).

W docelowych badaniach molekularnych receptorow GABA owadow pchetl i much, dziatanie
fluralaneru nie podlegato wplywowi opornosci na dieldryng.

W badaniach biologicznych in vitro fluralaner nie podlegat wplywowi potwierdzonej terenowe;j
opornosci przeciwko amidynom (kleszcz), zwigzkom fosforoorganicznym (kleszcz), cyklodienom
(kleszcz, pchta), fenylopirazolonom (kleszcz, pchta), benzylofenylmocznikom (kleszcz) i pyretroidom
(kleszcz).

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

Nowo pojawiajace si¢ na kocie pchly zabijane sa przed wyprodukowaniem jaj zdolnych do przezycia.
Badanie in vitro wykazato takze, ze bardzo niskie stezenie fluralaneru zatrzymuje u pchet produkcje
jaj zdolnych do przezycia. Cykl zyciowy pchel 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 produkcji jaj zdolnych do
przezycia.

Moksydektyna

Moksydektyna, potsyntetyczna pochodna nemadektyny, nalezy do grupy milbemycyn
makrocyklicznych laktonéw (innymi s3 awermektyny) i ma dziatanie bojcze w stosunku do gamy
pasozytow wewnetrznych i zewngtrznych (wiaczajac §wierzbowce uszne (Ofodectes cynotis) i nicienie
plucne (delurostrongylus abstrusus)). Moksydektynie brak znaczacej skutecznosci przeciwko pchtom
i kleszczom. Moksydektyna dziata wyltacznie na larwy (L3 i L4) Dirofilaria immitis a nie na doroste
robaki. Wykazano, ze dziatanie na larwy Dirofilaria immitis utrzymuje si¢ przez okres 60 dni po
leczeniu produktem i na larwy D. immitis, ktore zakazily gospodarza do 30 dni przed leczeniem.

Milbemycyny i awermektyny maja wspolny mechanizm dziatania, ktéry polega na wigzaniu
bramkowanych ligandami kanatéw chlorkowych (glutamate-R i GABA-R). Prowadzi to do
zwigkszenia przepuszczalnos$ci bton nicieni i stawonogdéw w komorkach nerwowych i/lub komoérkach
migéniowych dla jonow chlorkowych i prowadzi do hyperpolaryzacji, paralizu i Smierci pasozytow.
Wiazanie bramkowanych glutaminianem kanatéw chlorkowych, specyficznych dla bezkregowcow i
nie wystepujacych u ssakow, uznano za gldowny mechanizm aktywnosci przeciwrobaczej i
owadobojczej.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Fluralaner podlega szybkiemu wchtanianiu ogélnoustrojowemu z miejsca podania zewngtrznego
osiggajac najwyzsze stezenie w osoczu pomi¢dzy 3 a 21 dniem od podania. Fluralaner jest powoli
eliminowany z osocza (ti2 = 15 dni) i wydalany jest z katem oraz w niewielkiej mierze z moczem.
Moksydektyna podlega szybkiemu wchianianiu ogdlnoustrojowemu z miejsca podania zewnetrznego
osiggajac najwyzsze stezenie w osoczu pomiedzy 1 a 5 dniem od podania. Moksydektyna jest powoli
eliminowana z osocza (ti2 = 26 dni) i wydalana jest z kalem oraz w niewielkiej mierze z moczem.
Profile farmakokinetyczne fluralaneru i moksydektyny nie podlegaja wpltywowi wspolnego
podawania.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.



5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy:

Bravecto Plus 112,5 mg / 5,6 mg roztwor do nakrapiania: 2 lata.

Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg oraz 500 mg / 25 mg roztwor do nakrapiania: 3 lata.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego. Pipety nalezy przechowywaé w saszetkach, 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 laminowanej folii aluminium/polipropylen, zamknieta zatyczka
z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE), zapakowana w saszetke z laminowanej folii aluminiowe;.

Kazde 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 usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz
fluralaner i moksydektyna moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialdéw 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/2/18/224/001-006

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/05/2018

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH



Wydawany na recepte weterynaryjna.
Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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ANEKS II

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

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

112,5 mg fluralaner / 5,6 mg moksydektyna
250 mg fluralaner / 12,5 mg moksydektyna
500 mg fluralaner / 25 mg moksydektyna

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

0,4 ml
0,89 ml
1,79 ml
2x0,4 ml
2x 0,89 ml
2x 1,79 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

5.  WSKAZANIA LECZNICZE

‘6. DROGI PODANIA

Przez nakrapianie.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

W celu uniemozliwienia dzieciom dostepu do produktu, weterynaryjny produkt leczniczy nalezy
przechowywac w saszetce 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 podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy stosowac
rekawiczki.

Nalezy przeczyta¢ ulotke w celu zapoznania si¢ z pelng informacja dotyczacg 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 przeczytac ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie 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/2/18/224/001 (112,5 mg + 5,6 mg, 1 pipeta)
EU/2/18/224/002 (112,5 mg + 5,6 mg, 2 pipety)
EU/2/18/224/003 (250 mg + 12,5 mg, 1 pipeta)
EU/2/18/224/004 (250 mg + 12,5 mg, 2 pipety)
EU/2/18/224/005 (500 mg + 25 mg, 1 pipeta)
EU/2/18/224/006 (500 mg + 25 mg, 2 pipety)

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Saszetka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bravecto Plus 112,5 mg / 5,6 mg roztwor do nakrapiania dla matych kotow (1,2 — 2,8 kg)
Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg roztwo6r do nakrapiania dla srednich kotow (>2,8 — 6,25 kg)
Bravecto Plus 500 mg / 25 mg roztwor do nakrapiania dla duzych kotow (>6,25 — 12,5 kg)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

112,5 mg fluralaner / 5,6 mg moxidectin
250 mg fluralaner / 12,5 mg moxidectin
500 mg fluralaner / 25 mg moxidectin
0,4 ml

0,89 ml

1,79 ml

‘3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

4. DROGI PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

Przez nakrapianie.
/—
e

m0 2]

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

\ s D]

5. OKRESY KARENCIJI

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}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Pipeta

‘1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bravecto Plus

N

©

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

112.5 mg fluralaner / 5.6 mg moxidectin
250 mg fluralaner / 12.5 mg moxidectin
500 mg fluralaner / 25 mg moxidectin
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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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Bravecto Plus 112,5 mg / 5,6 mg roztwdr do nakrapiania dla matych kotéw (1,2 — 2,8 kg)
Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg roztwor do nakrapiania dla srednich kotow (>2,8 — 6,25 kg)
Bravecto Plus 500 mg / 25 mg roztwoér do nakrapiania dla duzych kotow (>6,25 — 12,5 kg)
2. Sklad

Substancje czynne:

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

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

dla matych kotow 1,2 — 2,8 kg 0,4 112,5 5,6

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

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

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Aceton

Butylohydroksytoluen 1,07 mg/ml

Dietyltoluamid

Dimetylacetamid

Glikofurol

Roztwoér do nakrapiania.
Przejrzysty roztwor bezbarwny do zottego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

4. Wskazania lecznicze

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

Leczenie inwazji kleszczy i pchet u kotow dostarczajac natychmiastowego i trwatego dziatania
bojczego w stosunku do pchet (Ctenocephalides felis) 1 kleszczy (Ixodes ricinus) przez 12 tygodni.

Pchly i kleszcze muszg przytwierdzi¢ si¢ do gospodarza i rozpoczaé zerowanie, aby narazic si¢ na
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dzialanie substancji czynne;.

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

Leczenie inwazji §wierzbowcoéw usznych (Ofodectes cynotis).

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

Przy wielokrotnym podawaniu w odstepach 12 tygodniowych, weterynaryjny produkt leczniczy w
sposob ciagly zapobiega wystgpowaniu choroby wywotywanej przez robaki sercowe Dirofilaria
immitis (szczegotowe informacje w sekcji 9).

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

5. Przeciwwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Pchty i kleszcze musza rozpoczaé zerowanie na organizmie gospodarza, aby wejs¢ w kontakt z

substancjg fluralaner; z tego wzgledu, nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia chorob
przenoszonych przez pasozyty.

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

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

W zwalczaniu zakazen swierzbowcami usznymi (Ofodectes cynotis) lub nicieniami zotgdkowo-
jelitowymi T. cati i A. tubaeforme, konieczno$¢ podania i czestotliwos¢ kolejnych dawek a takze
rodzaj stosowanego leczenia (produkt zawierajacy jedng substancje lub polaczenie substancji)
powinny zosta¢ ocenione przez lekarza weterynarii przepisujacego leczenie.

Niepotrzebne stosowanie produktow przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z instrukcjami
podanymi w charakterystyce weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwickszy¢ 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.
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Opornos¢ pasozytow na jakakolwiek klase produktow przeciwrobaczych moze powsta¢ w wyniku
czestego, powtarzanego stosowania produktow przeciwrobaczych nalezacych do danej klasy w
szczegoblnych okolicznosciach. Prowadzenie kontroli pasozytow jest wskazane w okresie
potencjalnego zagrozenia inwazja.

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

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

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby unikna¢ kontaktu z oczami zwierzgcia.

Nie stosowa¢ bezposrednio na uszkodzenia skory.

Z powodu braku odpowiednich danych, nie zaleca si¢ leczenia kocigt w wieku ponizej 9 tygodni zycia
1 kotow o masie ciata ponizej 1,2 kg.

Nie zaleca si¢ leczenia meskich osobnikéw rozptodowych.

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

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

Istotnym jest aplikowanie dawki zgodnie z zaleceniami w celu uniemozliwienia zwierzeciu zlizywania
i polykania weterynaryjnego produktu leczniczego (patrz punkty 719).

Nie nalezy pozwala¢ zwierzgtom poddanym niedawno terapii na wzajemna pielegnacj¢ okrywy
wlosowe;j.

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

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

Z nastepujacych powodow nalezy unikac kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym, a
podczas obchodzenia si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym konieczne jest noszenie
jednorazowych regkawiczek ochronnych otrzymanych z tym weterynaryjnym produktem leczniczym w
punkcie sprzedazy:

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

Osoby z nadwrazliwoscig na fluralaner lub ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczg powinny unikac
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 produktu.

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

W przypadku kontaktu ze skora, obszar narazony na kontakt nalezy natychmiast umy¢ woda z
mydiem. W niektérych przypadkach zastosowanie wody z mydiem nie jest wystarczajace do usunigcia
weterynaryjnego produktu leczniczego rozlanego na palce. Do kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym moze dojs¢ takze podczas kontaktu ze zwierzeciem poddanym leczeniu.

Nalezy upewnic¢ si¢, ze miejsce podania na Twoim zwierzeciu nie jest juz widoczne przed
wznowieniem kontaktu z miejscem podania produktu. Obejmuje to przytulanie zwierzgcia i dzielenie
167ka ze zwierzeciem. Moze uptynac¢ do 48 godzin zanim miejsce podania stanie si¢ suche, lecz
pozostaje widoczne przez dtuzszy okres czasu.

Jesli wystapig reakcje skorne, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem oraz okaza¢ mu opakowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego.
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Osoby z wrazliwa skorg lub ogdlnie stwierdzona alergia np. na inne weterynaryjne produkty lecznicze
tego rodzaju powinny zachowac¢ ostroznos¢ przy obchodzeniu si¢ z weterynaryjnym produktem
leczniczym a takze zwierze¢tami poddanymi leczeniu. Produkt 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 przechowywac w oryginalnym opakowaniu do czasu jego zastosowania. Zuzyta
pipete nalezy niezwlocznie zutylizowaé. Po przypadkowym potknigciu nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

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

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u zwierzat w czasie cigzy oraz
laktacji nie zostato okreslone, z tego wzgledu stosowanie u tych zwierzat nie jest zalecane.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Wykazano, ze makrocykliczne laktony wiaczajac moksydektyne sg substratami dla glikoproteiny P. W
zwiazku z tym podczas terapii z zastosowaniem tego weterynaryjnego produktu leczniczego inne
produkty, ktore moga hamowac glikoproteing P (np. cyklosporyna, ketokonazol, spinosad, verapamil)
powinny by¢ podawane jednoczesnie wylacznie zgodnie z dokonang przez lekarza weterynarii oceng
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Przedawkowanie:

Nie obserwowano zdarzen niepozadanych po podaniu miejscowym kocietom w wieku 9-13 tygodni o
masie ciata 0,9-1,9 kg otrzymujacym przedawkowanie do 5 razy wyzsze od maksymalnej zalecane;j
dawki (93 mg fluralaneru + 4,65 mg moksydektyny, 279 mg fluralaneru + 13,95 mg moksydektyny i
465 mg fluralaneru + 23,25 mg moksydektyny/kg masy ciata) trzykrotnie z zachowaniem krotszych
niz zalecane odstgpdw czasu (odstepy osmiotygodniowe).

7 Zdarzenia niepozadane

Koty:

Czesto Reakcje skorne w miejscu aplikacji (tysienie w miejscu
aplikacji, tuszczenie si¢ skory, zaczerwienienie w miejscu

ldol ierzat/100 1 h ST L o
(I do 10 zwierzgt/100 leczonye aplikacji i $wiad w miejscu aplikacji)”.

zwierzat):

Niezbyt czgsto Dusznos$¢ (po wylizaniu miejsca aplikacji), przyspieszone

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych oddychanie;

zwierzat): Nadmierne wydzielanie $liny, wymioty, krwawe wymioty,
biegunka;

Letarg, goraczka;

Rozszerzenie zrenic.

Bardzo rzadko Anoreksja;

(<1 zwierze/10 000 leczonych Zaburzenia neurologiczne (np. drzenie, ataksja).
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

"tagodne i przejsciowe
Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen

23



niepozadanych, rowniez 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 sposob podania
Do podania przez nakrapianie.
Weterynaryjny produkt leczniczy jest dostepny w pipetach o trzech wielkoSciach. Ponizsza tabela

okresla wielkos¢ pipety, ktora nalezy zastosowac zgodnie z masa ciata kota (co odpowiada dawce 40-
94 mg fluralaneru/kg masy ciata i 2-4,7 mg moksydektyny/kg masy ciata):

Masa ciala kota Wielkos¢é pipety, ktora nalezy zastosowa¢é

(kg)

1,2-2.8 Bravecto Plus 112,5 mg + 5,6 mg roztwor do nakrapiania dla matych kotow

>2,8-6,25 Bravecto Plus 250 mg + 12,5 mg roztwor do nakrapiania dla srednich
kotow

>6,25—-12,5 Bravecto Plus 500 mg + 25 mg roztwor do nakrapiania dla duzych kotow

W zakresie kazdej grupy wagowej, nalezy zastosowaé zawartos¢ catej pipety.

Dla kotow o masie ciata wyzszej niz 12,5 kg, nalezy zastosowac potaczenie dwu pipet, ktore
najbardziej odpowiadajg masie ciata.

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przez nakrapianie.

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 uchwycic¢ za gorna sztywna czes$¢ ponizej nasadki w L 7 D)
pozycji pionowej (czubkiem skierowanym ku gorze).

Nasadke twist-and-use nalezy obroci¢ o peten obrot ¥/
zgodnie z kierunkiem ruchu wskazdéwek zegara lub w %S/ ﬁ
kierunku odwrotnym do ruchu wskazéwek zegara. // / [ AN

Nasadka pozostaje na pipecie, jej usuniecie nie jest
mozliwe. Pipeta jest otwarta i gotowa do podania, gdy
wyczuwalne jest zerwanie plomby.

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

Krok 3: Scisnaé pipete delikatnie i poda¢ catg zawartos¢ pipety
bezposrednio na skorg kota. Weterynaryjny produkt leczniczy
nalezy podawa¢ kotom o masie ciata do 6,25 kg w jednym miejscu
u podstawy czaszki oraz w dwdch miejscach u podstawy czaszki
kotom o masie ciata wyzszej niz 6,25 kg.
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Leczenie

Do jednoczesnego leczenia zakazen swierzbowcami usznymi (Otodectes cynotis), nalezy poda¢ jedna
dawke weterynaryjnego produktu leczniczego. Nalezy zwrdci¢ si¢ o przeprowadzenie dalszego
badania weterynaryjnego (tj. otoskopii) 28 dni po leczeniu, w celu ustalenia czy wystepuje powtorne
zakazenie wymagajace dodatkowego leczenia. Wyboru dodatkowego leczenia (produktu
zawierajgcego jedng substancj¢ lub polaczenie substancji) powinien dokona¢ lekarz weterynarii
przepisujacy leczenie.

Do jednoczesnego leczenia zakazen nicieniami zotadkowo-jelitowymi 7. cati i A. tubaeforme, nalezy
podac jedna dawke weterynaryjnego produktu leczniczego. Koniecznos$¢ podania i czestotliwosé
kolejnych dawek powinny by¢ oparte na profesjonalnej poradzie oraz powinny uwzgledniaé¢ lokalna
sytuacj¢ epidemiologiczng oraz styl zycia zwierzgcia.

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

Koty na obszarach endemicznego wystgpowania robakoéw sercowych, lub koty, ktoére podrézowaty do
obszarow endemicznych mogg by¢ zakazone dorostymi postaciami robakow sercowych. Z tego
wzgledu, przed podaniem tego weterynaryjnego produktu leczniczego do jednoczesnego zapobiegania
zakazeniu dorostymi postaciami D. immitis nalezy uwzgledni¢ wskazoéwki zawarte w czgsci 6.

W czasie leczenia produkt jest skuteczny przeciwko larwom D. immitis (L3 i L4), ktore zakazity kota
w ciaggu ostatnich 30 dni. Weterynaryjny produkt leczniczy jest skuteczny przeciwko pojawiajacym si¢
larwom D. immitis (L3) przez 60 dni po leczeniu. Dlatego, w celu ciaglego zapobiegania chorobie
wywotywanej przez robaki sercowe, koty wymagajg leczenia co 12 tygodni. Aby zapobiec zasiedleniu
si¢ dorostych postaci nicieni plucnych odpowiedzialnych za kliniczng aclurostrongylozg, leczenie
nalezy powtarza¢ u kotow w odstepach 12-tygodniowych.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne SrodKki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu po oznaczeniu Exp. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekow wodnych, poniewaz
fluralaner i moksydektyna moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.

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

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
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Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

EU/2/18/224/001-006
Kazde pudetko tekturowe zawiera 1 Iub 2 pipety oraz pare rekawiczek przypadajaca na kazda pipetg.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{DD/MM/RRRR}
Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne 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
Peny6uauka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 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 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge
Tel: + 37052196111 TIf: + 47 55 54 37 35
E)\\Gda Osterreich
Tni: +30 210 989 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 Romainia
Tel: + 3851 6611339 Tel: +40 2131183 11
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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

Konpog 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 Productions

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francja

17. Inne informacje

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

Skuteczne dziatanie (dziatanie bojcze) dla kleszczy (1. ricinus) i pchet (C. felis) rozpoczyna si¢ w
ciggu 48 godzin po leczeniu.
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