ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1.

BRAVECTO TriUNO tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (1,27-2,5 kg)
BRAVECTO TriUNO tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (> 2,5-5 kg)
BRAVECTO TriUNO tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (> 5-10 kg)
BRAVECTO TriUNO tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw (> 10-20 kg)
BRAVECTO TriUNO tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (> 20-40 kg)
BRAVECTO TriUNO tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (> 40-60 kg)

2.
Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:

Substancje czynne:

NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

BRAVECTO TriUNO Fluralaner Moksydektyna Pyrantel (jako embonian)
tabletki do rozgryzania i (mg) (mg) (mg)
zucia dla psow
1,27-2,5 kg 25 0,0625 12,5
>2.5-5kg 50 0,125 25
>5-10 kg 100 0,25 50
>10-20 kg 200 0,5 100
>20-40 kg 400 1 200
> 40-60 kg 600 1,5 300

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

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

Celuloza mikrokrystaliczna

Kroskarmeloza sodowa

Tlenek zelaza czerwony (E172)

Czerwien allura (E129)

Indygo karmin s6l glinowa (E132)

Laktoza jednowodna

Hypromeloza

Poloksamer

Magnezu glinometakrzemian

Magnezu weglan, lekki

Aromat watroby wieprzowej

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Sodu laurylosiarczan

Butylohydroksytoluen (E321)

0,2 mg (1,27-2,5 kg)
0,4 mg (> 2,5-5 kg)

1,6 mg (> 10-20 kg)
3,2 mg (> 20-40 kg)




0,8 mg (> 5-10 kg) 4,8 mg (> 40-60 kg)

Jasnor6zowe do jasnobragzowych, cetkowane, okragte tabletki do rozgryzania i zucia.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Dla pséw przechodzacych, lub zagrozonych ryzykiem mieszanej inwazji pasozytniczej kleszczy lub
pchel, nicieni zoladkowo-jelitowych, robakow plucnych i/lub robakéw sercowych. Weterynaryjny
produkt leczniczy jest przeznczony wylacznie do stosowania w przypadkach, kiedy wymagane jest
podanie w tym samym czasie produktu przeciwko kleszczom lub pchtom oraz nicieniom zotadkowo-
jelitowym. Weterynaryjny produkt leczniczy zapewnia takze rownoczesng skuteczno$¢ w
zapobieganiu chorobie wywotywanej przez robaki sercowe i angiostrongylozie.

Leczenie inwazji kleszczy i pchet u pséw, zapewniajac natychmiastowe i trwale dzialanie bojcze
wobec pchet (Ctenocephalides felis i C. canis) oraz Kleszczy (Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, 1. ricinus oraz Rhipicephalus sanguineus) przez okres 1 miesiaca.

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 miesigca. Efekt jest posredni ze wzgledu na dziatanie weterynaryjnego produktu leczniczego na
wektor.

Leczenie zakazen nicieniami zotadkowo-jelitowymi nastgpujacych gatunkoéw: glisty (stadia doroste
Toxocara canis 1 stadia doroste Toxascaris leonina) oraz tggoryjce (L4, niedojrzate stadia doroste (L5)
i stadia doroste Ancylostoma caninum oraz stadia doroste Uncinaria stenocephala).

Zapobieganie dirofilariozie (wywotywanej przez Dirofilaria immitis).

Zapobieganie angiostrongylozie (poprzez redukcje poziomu zakazenia niedojrzatymi stadiami
dorostymi (L5) i stadiami dorostymi Angiostrongylus vasorum).

3.3 Przeciwwskazania

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

3.4 Specjalne ostrzezenia

Pasozyty musza rozpoczaé zerowanie na zywicielu, aby zosta¢ narazone na fluralaner; dlatego ryzyko
przenoszenia choréb pasozytniczych (w tym Babesia canis canis oraz D. caninum) nie moze by¢
catkowicie wykluczone.

Psy na obszarach endemicznego wystepowania robakéw sercowych (lub te, ktore podrozowaty do
obszaréw endemicznych) moga by¢ zarazone dorostymi nicieniami sercowymi. Nie wykazano
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dziatania terapeutycznego przeciwko dorostym D. immitis. Z tego wzglgdu zaleca si¢, zgodnie z dobra
praktyka weterynaryjna, aby wszystkie zwierzgta w wieku 6 miesigcy lub starsze, zyjace w obszarach,
lub ktore podrozowaty do obszaréw gdzie wystepuje wektor, byly poddawane badaniu na obecnosc¢
zakazenia doroslymi nicieniami sercowymi przed rozpoczgciem profilaktycznego stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

W przypadku leczenia zakazen nicieniami zotadkowo-jelitowymi, potrzeba i czegstotliwo§¢ ponownego
leczenia, a takze wybor leczenia (jedna substancja lub produkt zawierajacy 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
selekcyjna opornosci i prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci. Decyzja o zastosowaniu produktu
powinna opierac si¢ na potwierdzeniu gatunku pasozyta i jego obcigzenia, lub ryzyka zarazenia w
oparciu o jego cechy epidemiologiczne, dla kazdego indywidualnego zwierzgcia.

W przypadku braku ryzyka wspdlnego zakazenia ektopasozytami i endopasozytami, nalezy stosowac
produkt o waskim spektrum dzialania.

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwosé, ze inne zwierzeta w tym samym gospodarstwie domowym,
mogg by¢ zrédtem ponownego zakazenia kleszczami, pchtami lub nicieniami zotagdkowo-jelitowymi i
w razie koniecznosci nalezy je leczy¢ odpowiednim produktem.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci u psow z wezesniej istniejacg padaczka oraz u psoéw z
historig zaburzen neurologicznych.

Ze wzgledu na brak dostepnych danych, leczenie szczenigt w wieku ponizej 8 tygodni i/lub psow o
masie ciata ponizej 1,27 kg powinno by¢ oparte na ocenie bilansu korzysci do ryzyka
przeprowadzonej przez odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

U psow (MDR1-/-) bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego zostato zbadane wytacznie
po podaniu pojedynczej dawki w badaniu laboratoryjnym. W pojedynczym punkcie czasowym
obserwacji, u jednego zwierzgcia, ktoremu podano maksymalng zalecang dawke lecznicza,
zaobserwowano depresje, a takze w sposob zalezny od dawki u wiekszej liczby zwierzat po
przedawkowaniu. Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecanej dawki u pso6w z mutacjg MDR1 (-/-) z
niefunkcjonalng glikoproteing P, co moze obejmowac, ale nie musi ograniczac si¢ do, collie i
pokrewnych ras. Patrz réwniez sekcja 3.10 ,,Objawy przedawkowania (oraz sposob postgpowania przy
udzielaniu natychmiastowej pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)”.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawaé w odstgpach krotszych niz 1 miesiac,
poniewaz bezpieczenstwo w krotszych odstepach nie zostato przetestowane.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na ktorgkolwiek substancj¢ czynng i/lub substancje pomocnicza
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy jest szkodliwy po spozyciu. Nalezy przechowywaé w
oryginalnym opakowaniu do czasu zastosowania w celu uniemozliwienia dzieciom bezposredniego
dostepu do weterynaryjnego produktu leczniczego. Po przypadkowym potknigciu nalezy zwrocic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

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

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze podraznia¢ oczy. Unika¢ kontaktu z oczami. W przypadku
kontaktu natychmiast przemy¢ duza iloscig wody.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze podrazniaé¢ skore lub powodowac¢ jej uczulenie. Doktadnie
umy¢ rece mydtem i wodg natychmiast po uzyciu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane



Psy:

Czgsto Zaburzenia przewodu pokarmowego (np. biegunka,
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych wymioty)'

zwierzat):

Niezbyt czesto Letarg?,

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Nadmierne $linienie sig',

zwierzat): Zmniejszony apetyt

Bardzo rzadko Drzenie migéni, ataksja, drgawki’

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

'Lagodne i zwykle ustepujace w ciggu 1 dnia
’Lagodne i zwykle ustepujace w ciagu 2 dni
’Moga by¢ powazne

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 organéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosSci
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato okreslone w czasie cigzy, laktacji

ani u psow przeznaczonych do rozrodu. Badania laboratoryjne z moksydektyng na szczurach i
myszach wykazaty dowody na dzialanie fetotoksyczne i teratogenne.

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

Plodnosé:
Nie zaleca si¢ stosowania u zwierzat zarodowych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wykazano, ze makrocykliczne laktony wiaczajac moksydektyne sg substratami dla glikoproteiny P.
Dlatego podczas terapii weterynaryjnym produktem leczniczym, inne produkty, ktore sg substratami
lub inhibitorami glikoproteiny P (np. cyklosporyna, digoksyna, doksorubicyna, ketokonazol, spinosad)
powinny by¢ stosowane jednoczesnie zgodnie z oceng korzysci/ryzyka przeprowadzong przez lekarza
weterynarii.

Podczas terenowych badan klinicznych nie zaobserwowano zadnych interakcji miedzy
weterynaryjnym produktem leczniczym a rutynowo stosowanymi weterynaryjnymi produktami
leczniczymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Dawka:



Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac¢ doustnie w dawce 10-20 mg/kg fluralaneru, 0,025-
0,05 mg/kg moksydektyny i 5-10 mg/kg pyrantelu, np. zgodnie z ponizszg tabela:

Nzisgz)‘ [c)lsz;la Liczba i moc tabletek do rozgryzania i Zucia, ktére nalezy podaé
BRATEGC | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO
5/0.0625/12.5 TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO
’ me ™ 150/0,125/25 mg|100/0,25/50 mg[200/0,5/100 mg| 400/1/200 mg {600/1,5/300 mg
1,27-2,5 1
>2,5-5 1
> 5-10 1
>10-20 1
> 20-40 1
> 40-60 1

Nie nalezy tamac ani dzieli¢ tabletki do rozgryzania i zucia.
Dla pséw o masie ciala powyzej 60 kg nalezy stosowa¢ odpowiednie polaczenia tabletek do
rozgryzania i zucia.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.
Podanie zbyt matej dawki moze prowadzi¢ do nieskutecznego stosowania i sprzyja¢ rozwojowi

opornosci.

Sposdb podawania:

Weterynaryjny produkt leczniczy podawaé w czasie karmienia lub w czasie zblizonym do pory

karmienia.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest smakowa tabletka do rozgryzania i zucia. Tabletki mozna
podawac¢ psu razem z karma lub umieszczaé bezposrednio w pysku. Psa nalezy obserwowac podczas
podawania, aby upewnic¢ si¢, ze cata tabletka zostata potknigta.

Harmonogram leczenia:

W przypadku inwazji kleszczy, pchet, nicieni zotadkowo-jelitowych, robakow sercowych i robakow
ptucnych, koniecznos¢ i czgstotliwo$¢ ponownego leczenia powinny opiera¢ si¢ na zaleceniach

lekarza weterynarii i powinny uwzglednia¢ lokalna sytuacje epidemiologiczng oraz styl zycia

zwierzecia.

Kleszcze i pchiy:
W celu optymalnego leczenia i kontroli inwazji pchet i kleszczy weterynaryjny produkt leczniczy
nalezy podawa¢ w odstepach 1 miesigca.

Nicienie zolgdkowo-jelitowe:
W przypadku réwnoczesnego leczenia infekcji nicieniami zotagdkowo-jelitowymi nalezy podaé
pojedyncza dawke produktu. W razie potrzeby psy mozna ponownie leczy¢ w odstepach 1 miesigca.

Robaki sercowe:
Weterynaryjny produkt leczniczy zabija larwy Dirofilaria immitis do jednego miesigca po ich
przeniesieniu. Dlatego weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawacé w ciggu roku w regularnych,
miesiecznych odstgpach, w okresie wystgpowania wektorow (komaréw). Podawanie powinno
rozpoczac si¢ w miesigcu po pierwszym przewidywanym narazeniu na wektory i powinno trwac do 1
miesigca po ostatnim narazeniu na wektory. Psy na obszarach endemicznych dla nicieni sercowych lub
psy, ktore podrézowaty do obszarow endemicznych, moga by¢ zarazone dorostymi nicieniami
sercowymi. Dlatego przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego w celu jednoczesnego
zapobiegania zakazeniom dorostymi osobnikami D. immitis nalezy wzia¢ pod uwage zalecenia podane
w punkcie 3.4. W przypadku zastgpowania innego produktu stosowanego zapobiegawczo przeciwko
nicieniom sercowym w programie zapobiegania zakazeniom robakami sercowymi, pierwsze leczenie




weterynaryjnym produktem leczniczym musi zosta¢ podane w ciggu 1 miesigca od ostatniej dawki
poprzedniej terapii.

Robaki ptucne:

Na obszarach endemicznych comiesi¢czne podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego
zmniejszy poziom zakazenia niedojrzatymi osobnikami dorostymi (L5) oraz dorostymi osobnikami
Angiostrongylus vasorum w sercu i plucach.

Zaleca si¢ kontynuowanie profilaktyki przeciwko nicieniom ptucnym co najmniej do 1 miesigca po
ostatnim narazeniu na kontakt ze §limakami nagimi i slimakami skorupowymi. Nalezy zasiggnaé
porady lekarza weterynarii, aby uzyskac¢ informacje na temat optymalnego czasu rozpocze¢cia leczenia
tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

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

Nie zaobserwowano zadnych reakcji niepozadanych u 8-tygodniowych zdrowych szczeniat, ktorym
podawano dawke do 5 razy wickszg od maksymalnej zalecanej dawki przez 7 kolejnych miesigcznych
podan.

W badaniu laboratoryjnym, w ktérym weterynaryjny produkt leczniczy podawano jednokrotnie w
dawce 3 oraz 5 razy wigkszej od maksymalnej zalecanej dawki psom z niedoborem biatka opornosci
wielolekowej 1 (MDR1-/-), w ciagu 24 godzin, obserwowano zalezne od dawki objawy neurologiczne
(gtownie depresje 1 wymioty) we wszystkich leczonych grupach. Po podaniu dawki 5 razy wigkszej od
maksymalnej zalecanej dawki u poszczegdlnych zwierzat obserwowano pojedyncze przypadki
fascykulacji mig$ni.

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: QP54ABS52

4.2 Dane farmakodynamiczne

Fluralaner

Fluralaner jest substancjg roztoczobdjcza oraz owadobdjcza. Jest skuteczny u pséw przeciwko
kleszczom (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, I. ricinus 1 Rhipicephalus sanguineus) oraz

pchtom (Ctenocephalides canis i C. felis).

W przypadku pchet skuteczne dziatanie zaczyna si¢ w ciggu 24 godzin od przyczepienia i utrzymuje
si¢ przez 30 dni po podaniu produktu.

Fluralaner zmniejsza ryzyko zakazenia Babesia canis przenoszonego przez Dermacentor reticulatus,
zabijajac kleszcze w ciagu 24 godzin, zanim dojdzie do przeniesienia choroby.

Fluralaner zmniejsza ryzyko zakazenia D. caninum przenoszonego przez C. felis, zabijajac pchty w
ciggu 24 godzin, zanim dojdzie do przeniesienia choroby.



Fluralaner wykazuje wysoka skutecznos$¢ przeciwko kleszczom i pchtom przy ekspozycji podczas
pobierania przez nie pokarmu, tj. dziata systemowo na docelowe pasozyty.

Fluralaner jest silnym inhibitorem czgsci uktadu nerwowego stawonogdéw, dziatajac antagonistycznie
na bramkowane ligandami kanaty chlorkowe (receptor GABA i receptor glutaminianowy).

W badaniach molekularnych docelowych owadzich receptorow GABA u pchetl i much, fluralaner nie
podlegat wptywowi opornosci na dieldryneg.

W badaniach biologicznych in vitro fluralaner nie podlegatl 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 (kleszcze, roztocze).

Nowo pojawiajace si¢ na psie pchty zabijane sg przed wyprodukowaniem jaj zdolnych do przezycia.
Badanie in vitro wykazalo, ze bardzo niskie stezenie fluralaneru zatrzymuje u pchet takze produkcje
jaj zdolnych do przezycia. Cykl zyciowy pchet zostaje przerwany, co zapobiega nowym inwazjom
dzigki szybkiemu rozpoczeciu dzialania i dlugotrwalej skutecznosci przeciwko dorostym pchtom na
zwierzeciu oraz braku produkeji zywych jaj.

Produkt przyczynia si¢ do kontroli populacji pchet w srodowisku, na obszarach do ktorych majg
dostep leczone psy.

Moksydektyna

Moksydektyna, potsyntetyczna pochodna nemadektyny, nalezy do grupy milbemycyn,
makrocyklicznych laktonéw (druga grupa sa awermektyny) i ma dziatanie bdjcze w stosunku do gamy
pasozytow wewnetrznych 1 zewnetrznych, nicieni plucnych (4ngiostrongylus vasorum) i nicieniom
sercowym (Dirofilaria immitis). Moksydektyna nie ma znaczacej skutecznosci przeciwko pchtom i
kleszczom.

Milbemycyny i awermektyny maja wspolny mechanizm dziatania oparty na wigzaniu si¢ z kanatami
chlorkowymi zaleznymi od ligandoéw (glutamate-R i GABA-R). Prowadzi to do zwigkszonej
przepuszczalnosci blony komorkowej komoérek nerwowych i/lub migsniowych nicieni i stawonogow
dla jonow chlorkowych, co skutkuje hiperpolaryzacja, paralizem i §miercig pasozytow. Wigzanie si¢ z
kanatami chlorkowymi zaleznymi od glutaminianu, ktore sa specyficzne dla bezkregowcow i nie
wystepuja u ssakow, jest uwazane za gtowny mechanizm dziatania przeciwrobaczego i zabijajacego
owady.

Pyrantel

Pyrantel nalezy do klasy tetrahydropirymidyn i dziata na receptory kanatéw nikotynowych
acetylocholiny (nAChRs). Selektywno$¢ pyrantelu dla nAChRs bezkregowcow opiera si¢ na wysokim
powinowactwie wigzania do specyficznych podtypow receptoréw nicieni i nastgpczym agonistycznym
mechanizmie dziatania prowadzacym do depolaryzujacego bloku nerwowo-miesniowego, co
powoduje skurcz miesni, paraliz i w konsekwencji Smier¢ pasozytow. Pyrantel nie dziata na
muskarynowe mAChRs. Pyrantel jest srodkiem przeciwrobaczym o dziataniu pasozytobdjczym
przeciwko pasozytom przewodu pokarmowego (w tym T. canis, T. leonina, A. caninum i U.
stenocephala).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Fluralaner jest tatwo i szybko wchtaniany ogélnoustrojowo po podaniu doustnym, osiggajac srednie
maksymalne stezenia w osoczu w ciggu 17,7 godzin (Tmax) po podaniu. Nakarmienie psa zwigksza
stopien wchtaniania fluralaneru. Fluralaner jest powoli eliminowany z osocza (okres pottrwania
wynosi okoto 12 dni) poprzez wydalanie z kalem, przy czym klirens nerkowy jest drugorzedng droga
eliminacji.



Moksydektyna jest fatwo i szybko wchtaniana ogolnoustrojowo po podaniu doustnym, osiggajac
srednie maksymalne stgzenia w osoczu w ciagu 3 godzin (Tmax) po podaniu. Moksydektyna jest powoli
eliminowana z osocza (okres poltrwania okoto 16 dni) poprzez wydalanie zotciowe i eliminacje z
katem z niewielkim udziatlem klirensu metabolicznego.

Pyrantel jest stabo wchtaniany, a wchionigta cze$¢ ma Tmax 1,5 godziny oraz okres péttrwania 6
godzin. Pyrantel jest wydalany z katem, a mata, wchionigta czg¢$¢ jest wydalana gtownie z moczem.

W przypadku moksydektyny i fluralaneru obserwowano kumulacje po wielokrotnym comiesigcznym
dawkowaniu. Patrz punkty 3.5 1 3.10.

Profile farmakokinetyczne fluralaneru, moksydektyny i pyrantelu nie ulegaja zmianie w wyniku
rownoczesnego podawania.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2  Okres waznosci

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

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister z folii PVC-oPA-aluminium-oPA-PVC uszczelniony przykrywka z folii PET-aluminium.
Kazdy blister zawiera jedna tabletke.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister z 1 tabletka.

Pudelko tekturowe zawierajace 3 blistry po 1 tabletce kazdy.
Pudetko tekturowe zawierajgce 6 blistrow po 1 tabletce kazdy.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Moksydektyna zostata sklasyfikowana jako substancja trwata, bioakumulujaca si¢ i toksyczna (PBT).

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

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi 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/2/24/325/001-018

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22/11/2024

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne 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 TriUNO tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (1,27-2,5 kg)
BRAVECTO TriUNO tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (> 2,5-5 kg)
BRAVECTO TriUNO tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (> 5-10 kg)
BRAVECTO TriUNO tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw (> 10-20 kg)
BRAVECTO TriUNO tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (> 20-40 kg)
BRAVECTO TriUNO tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw (> 40-60 kg)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

25 mg fluralaneru / 0,0625 mg moksydektyny / 12,5 mg pyrantelu (jako embonianu)
50 mg fluralaneru / 0,125 mg moksydektyny / 25 mg pyrantelu (jako embonianu)
100 mg fluralaneru / 0,25 mg moksydektyny / 50 mg pyrantelu (jako embonianu)
200 mg fluralaneru / 0,5 mg moksydektyny / 100 mg pyrantelu (jako embonianu)
400 mg fluralaneru / 1 mg moksydektyny / 200 mg pyrantelu (jako embonianu)

600 mg fluralaneru / 1,5 mg moksydektyny / 300 mg pyrantelu (jako embonianu)

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 tabletka 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 KARENCIJI

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

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

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

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/2/24/325/001 (25 mg / 0,0625 mg / 12,5 mg — 1 tabletka)
EU/2/24/325/002 (25 mg / 0,0625 mg / 12,5 mg — 3 tabletki)
EU/2/24/325/003 (25 mg / 0,0625 mg / 12,5 mg — 6 tabletek)
EU/2/24/325/004 (50 mg / 0,125 mg /25 mg — 1 tabletka)
EU/2/24/325/005 (50 mg / 0,125 mg / 25 mg — 3 tabletki)
EU/2/24/325/006 (50 mg / 0,125 mg / 25 mg — 6 tabletek)
EU/2/24/325/007 (100 mg / 0,25 mg / 50 mg — 1 tabletka)
EU/2/24/325/008 (100 mg / 0,25 mg / 50 mg — 3 tabletki)
EU/2/24/325/009 (100 mg / 0,25 mg / 50 mg — 6 tabletek)
EU/2/24/325/010 (200 mg / 0,5 mg / 100 mg — 1 tabletka)
EU/2/24/325/011 (200 mg / 0,5 mg / 100 mg — 3 tabletki)
EU/2/24/325/012 (200 mg / 0,5 mg / 100 mg — 6 tabletek)
EU/2/24/325/013 (400 mg / 1 mg /200 mg — 1 tabletka)
EU/2/24/325/014 (400 mg / 1 mg / 200 mg — 3 tabletki)
EU/2/24/325/015 (400 mg / 1 mg / 200 mg — 6 tabletek)
EU/2/24/325/016 (600 mg / 1,5 mg / 300 mg — 1 tabletka)
EU/2/24/325/017 (600 mg / 1,5 mg / 300 mg — 3 tabletki)
EU/2/24/325/018 (600 mg / 1,5 mg / 300 mg — 6 tabletek)

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blister

‘1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

BRAVECTO TriUNO

‘al

‘2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

25 mg/0,0625 mg/ 12,5 mg (1,27-2,5 kg)
50 mg /0,125 mg /25 mg (> 2,5-5 kg)
100 mg / 0,25 mg / 50 mg (> 5-10 kg)

200 mg / 0,5 mg / 100 mg (> 10-20 kg)
400 mg / 1 mg /200 mg (> 20-40 kg)

600 mg / 1,5 mg /300 mg (> 40-60 kg)

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 TriUNO tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw (1,27-2,5 kg)
BRAVECTO TriUNO tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (> 2,5-5 kg)
BRAVECTO TriUNO tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (> 5-10 kg)
BRAVECTO TriUNO tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw (> 10-20 kg)
BRAVECTO TriUNO tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (> 20-40 kg)
BRAVECTO TriUNO tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (> 40-60 kg)

A Skilad
Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:

Substancje czynne:

BRAVECTO TriUNO Fluralaner Moksydektyna Pyrantel (jako embonian)
tabletki do rozgryzania i (mg) (mg) (mg)
zucia dla psow
1,27-2,5 kg 25 0,0625 12,5
>2.5-5kg 50 0,125 25
>5-10kg 100 0,25 50
>10-20 kg 200 0,5 100
> 20-40 kg 400 1 200
> 40-60 kg 600 1,5 300

Substancje pomocnicze:

BRAVECTO TriUNO tabletki do rozgryzania Butylohydroksytoluen (E321) (mg)
i zucia dla psow
1,27-2,5 kg 0,2
>2,5-5kg 0,4
>5-10 kg 0,8
>10-20 kg 1,6
> 20-40 kg 3,2
> 40-60 kg 4,8

Jasnor6zowe do jasnobrazowych, cetkowane, okragte tabletki do rozgryzania i Zucia.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

¢ U

4. Wskazania lecznicze

Dla pséw przechodzacych, lub zagrozonych ryzykiem mieszanej inwazji pasozytniczej kleszczy lub
pchel, nicieni zotagdkowo-jelitowych, robakow ptlucnych i/lub robakéw sercowych. Weterynaryjny
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produkt leczniczy jest przeznczony wylacznie do stosowania w przypadkach, kiedy wymagane jest
podanie w tym samym czasie produktu przeciwko kleszczom lub pchtom oraz nicieniom zotadkowo-
jelitowym. Weterynaryjny produkt leczniczy zapewnia takze rownoczesng skutecznos¢ w
zapobieganiu chorobie wywotywanej przez robaki sercowe i angiostrongylozie.

Leczenie inwazji kleszczy 1 pchet u psow, zapewniajac natychmiastowe i trwale dziatanie bojcze
wobec pchet (Ctenocephalides felis i C. canis) oraz Kleszczy (Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, 1. ricinus oraz Rhipicephalus sanguineus) przez okres 1 miesiaca.

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 wzglgdu na dziatanie weterynaryjnego produktu leczniczego
na wektor.

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.

Leczenie zakazen nicieniami zotadkowo-jelitowymi nastgpujacych gatunkow: glisty (stadia doroste
Toxocara canis 1 stadia doroste Toxascaris leonina) oraz tggoryjce (L4, niedojrzate stadia doroste (L5)
1 stadia doroste Ancylostoma caninum oraz stadia doroste Uncinaria stenocephala).

Zapobieganie dirofilariozie (wywotywanej przez Dirofilaria immitis).

Zapobieganie angiostrongylozie (poprzez redukcje poziomu zakazenia niedojrzatymi stadiami
dorostymi (L5) i stadiami dorostymi Angiostrongylus vasorum).

5. Przeciwwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Pasozyty musza rozpoczaé zerowanie na zywicielu, aby zosta¢ narazone na fluralaner; dlatego ryzyko

przenoszenia chorob pasozytniczych (w tym Babesia canis canis oraz D. caninum) nie moze by¢
catkowicie wykluczone.

Psy na obszarach endemicznego wystgpowania robakoéw sercowych (lub te, ktore podrozowaty do
obszaréw endemicznych) moga by¢ zarazone dorostymi nicieniami sercowymi. Nie wykazano
dzialania terapeutycznego przeciwko dorostym D. immitis. Z tego wzgledu zaleca si¢, zgodnie z dobra
praktyka weterynaryjna, aby wszystkie zwierzeta w wieku 6 miesigcy lub starsze, zyjace w obszarach,
lub ktore podrozowaty do obszaréw gdzie wystepuje wektor, byly poddawane badaniu na obecnosc¢
zakazenia dorostymi nicieniami sercowymi przed rozpoczgciem profilaktycznego stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

W przypadku leczenia zakazen nicieniami zotadkowo-jelitowymi, potrzeba i czgstotliwo$¢ ponownego
leczenia, a takze wybor leczenia (jedna substancja lub produkt zawierajacy 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
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selekcyjng opornosci i prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci. Decyzja o zastosowaniu produktu
powinna opiera¢ si¢ na potwierdzeniu gatunku pasozyta i jego obciazenia, lub ryzyka zarazenia w
oparciu o jego cechy epidemiologiczne, dla kazdego indywidualnego zwierzecia.

W przypadku braku ryzyka wspolnego zakazenia ektopasozytami i endopasozytami, nalezy stosowaé
produkt o waskim spektrum dziatania.

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos$¢, ze inne zwierzgta w tym samym gospodarstwie domowym,
mogg by¢ zrédlem ponownego zakazenia kleszczami, pchtami lub nicieniami zotagdkowo-jelitowymi i
w razie konieczno$ci nalezy je leczy¢ odpowiednim produktem.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci u psow z wczesniej istniejaca padaczka oraz u psow z
historig zaburzen neurologicznych.

Ze wzgledu na brak dostepnych danych, leczenie szczeniagt w wieku ponizej 8 tygodni i/lub psow o
masie ciata ponizej 1,27 kg powinno by¢ oparte na ocenie bilansu korzysci do ryzyka
przeprowadzonej przez odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

U psow (MDR1-/-) bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego zostalo zbadane wytacznie
po podaniu pojedynczej dawki w badaniu laboratoryjnym. W pojedynczym punkcie czasowym
obserwacji, u jednego zwierzgcia, ktoremu podano maksymalng zalecang dawke lecznicza,
zaobserwowano depresje, a takze w sposob zalezny od dawki u wigkszej liczby zwierzat po
przedawkowaniu. Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecanej dawki u psow z mutacjg MDR1 (-/-) z
niefunkcjonalng glikoproteing P, co moze obejmowac, ale nie musi ograniczac si¢ do, collie i
pokrewnych ras. Patrz rowniez podtytul ,,Przedawkowanie:” w sekcji ,,Specjalne ostrzezenia” (oraz
sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy i odtrutki, w stosownych
przypadkach).

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawaé w odstgpach krotszych niz 1 miesiac,
poniewaz bezpieczenstwo w krotszych odstepach nie zostato przetestowane.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na ktérakolwiek substancjg¢ czynna i/lub substancje pomocnicza
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy jest szkodliwy po spozyciu. Nalezy przechowywaé w
oryginalnym opakowaniu do czasu zastosowania w celu uniemozliwienia dzieciom bezposredniego
dostepu do weterynaryjnego produktu leczniczego. Po przypadkowym potknigciu nalezy zwrdcié si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze podraznia¢ oczy. Unikaé kontaktu z oczami. W przypadku
kontaktu natychmiast przemy¢ duza iloscig wody.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze podraznia¢ skorg lub powodowac jej uczulenie. Doktadnie
umy¢ rece mydtem i wodg natychmiast po uzyciu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato okreslone w czasie cigzy, laktacji
ani u psow przeznaczonych do rozrodu. Badania laboratoryjne z moksydektyng na szczurach i
myszach wykazaty dowody na dziatanie fetotoksyczne i teratogenne. Nie zaleca si¢ stosowania w
czasie cigzy 1 laktacji.

Plodnos¢:
Nie zaleca si¢ stosowania u zwierzat zarodowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Wykazano, ze makrocykliczne laktony wlaczajac moksydektyne sg substratami dla glikoproteiny P.
Dlatego podczas terapii weterynaryjnym produktem leczniczym, inne produkty, ktore sa substratami
lub inhibitorami glikoproteiny P (np. cyklosporyna, digoksyna, doksorubicyna, ketokonazol, spinosad)
powinny by¢ stosowane jednoczesnie zgodnie z oceng korzysci/ryzyka przeprowadzong przez lekarza
weterynarii.
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Podczas terenowych badan klinicznych nie zaobserwowano zadnych interakcji miedzy
weterynaryjnym produktem leczniczym a rutynowo stosowanymi weterynaryjnymi produktami
leczniczymi.

Przedawkowanie:

Nie zaobserwowano zadnych reakcji niepozadanych u 8-tygodniowych zdrowych szczeniat, ktorym
podawano dawke do 5 razy wickszg od maksymalnej zalecanej dawki przez 7 kolejnych miesigcznych
podan.

W badaniu laboratoryjnym, w ktérym weterynaryjny produkt leczniczy podawano jednokrotnie w
dawce 3 oraz 5 razy wigkszej od maksymalnej zalecanej dawki psom z niedoborem biatka opornosci
wielolekowej 1 (MDR1-/-), w ciagu 24 godzin, obserwowano zalezne od dawki objawy neurologiczne
(gtownie depresje i wymioty) we wszystkich leczonych grupach. Po podaniu dawki 5 razy wiekszej od
maksymalnej zalecanej dawki u poszczegdlnych zwierzat obserwowano pojedyncze przypadki
fascykulacji migsni.

7 Zdarzenia niepozadane

Psy:

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

Zaburzenia przewodu pokarmowego (np. biegunka, wymioty)'

Niezbyt czgsto
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych zwierzat):

Letarg?,
Nadmierne $linienie si¢',
Zmniejszony apetyt

Bardzo rzadko

(<1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
Drzenie migéni, ataksja, drgawki’

'Lagodne i zwykle ustepujace w ciagu 1 dnia

’Lagodne i zwykle ustepujace w ciagu 2 dni

’Moga by¢ powazne

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle 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 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
Podanie doustne.
Dawka:

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac¢ doustnie w dawce 10-20 mg/kg fluralaneru, 0,025-
0,05 mg/kg moksydektyny i 5-10 mg/kg pyrantelu, np. zgodnie z ponizsza tabela:

Masa ciala Liczba i moc tabletek do rozgryzania i zucia, ktore nalezy poda¢
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(kg) psa

BRT‘?XJ?\%FO BRAYECTO BRAYECTO BRAYECTO BRAYECTO BRAYECTO
25/0.0625/12.5 TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO
’ me ™ 150/0,125/25 mg|100/0,25/50 mg[200/0,5/100 mg| 400/1/200 mg [600/1,5/300 mg
1,27-2,5 1
>2.5-5 1
>5-10 1
> 10-20 1
> 20-40 1
> 40-60 1

Nie nalezy tamac ani dzieli¢ tabletki do rozgryzania i zucia.

Dla pséw o masie ciala powyzej 60 kg nalezy stosowa¢ odpowiednie potaczenia tabletek do
rozgryzania i zucia.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

Podanie zbyt matej dawki moze prowadzi¢ do nieskutecznego stosowania i sprzyja¢ rozwojowi
opornosci.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Sposéb podawania:

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

Weterynaryjny produkt leczniczy jest smakowa tabletkg do rozgryzania i zucia. Tabletki mozna
podawac psu razem z karmg lub umieszcza¢ bezposrednio w pysku. Psa nalezy obserwowac¢ podczas
podawania, aby upewnic si¢, ze cala tabletka zostata potknicta.

Harmonogram leczenia:

W przypadku inwazji kleszczy, pchet, nicieni zoladkowo-jelitowych, robakéw sercowych i robakow
phucnych, konieczno$¢ i czestotliwo$¢ ponownego leczenia powinny opierac si¢ na zaleceniach
lekarza weterynarii i powinny uwzgledniaé¢ lokalng sytuacje epidemiologiczng oraz styl zycia
zwierzgcia.

Kleszcze i pchiy:
W celu optymalnego leczenia i kontroli inwazji pchet i1 kleszczy weterynaryjny produkt leczniczy
nalezy podawa¢ w odstepach 1 miesigca.

Nicienie zolgdkowo-jelitowe:
W przypadku rownoczesnego leczenia infekcji nicieniami zotadkowo-jelitowymi nalezy podaé
pojedyncza dawke produktu. W razie potrzeby psy mozna ponownie leczy¢ w odstgpach 1 miesigca.

Robaki sercowe:

Weterynaryjny produkt leczniczy zabija larwy Dirofilaria immitis do jednego miesiaca po ich
przeniesieniu. Dlatego weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac w ciagu roku w regularnych,
miesigcznych odstepach, w okresie wystepowania wektorow (komaréw). Podawanie powinno
rozpocza¢ si¢ w miesigcu po pierwszym przewidywanym narazeniu na wektory i powinno trwac do 1
miesigca po ostatnim narazeniu na wektory.

Psy na obszarach endemicznych dla nicieni sercowych lub psy, ktore podrézowaty do obszarow
endemicznych, mogg by¢ zarazone dorostymi nicieniami sercowymi. Dlatego przed podaniem
weterynaryjnego produktu leczniczego w celu jednoczesnego zapobiegania zakazeniom dorostymi
osobnikami D. immitis nalezy wzia¢ pod uwagg zalecenia podane w punkcie ,,Specjalne ostrzezenia”.
W przypadku zastepowania innego produktu stosowanego zapobiegawczo przeciwko nicieniom
sercowym w programie zapobiegania zakazeniom robakami sercowymi, pierwsze leczenie
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weterynaryjnym produktem leczniczym musi zosta¢ podane w ciggu 1 miesigca od ostatniej dawki
poprzedniej terapii.

Robaki ptucne:

Na obszarach endemicznych comiesieczne podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego
zmniejszy poziom zakazenia niedojrzatymi osobnikami dorostymi (L5) oraz dorostymi osobnikami
Angiostrongylus vasorum w sercu 1 plucach.

Zaleca si¢ kontynuowanie profilaktyki przeciwko nicieniom ptucnym co najmniej do 1 miesigca po
ostatnim narazeniu na kontakt ze §limakami nagimi i slimakami skorupowymi. Nalezy zasiggnaé
porady lekarza weterynarii, aby uzyskac informacje na temat optymalnego czasu rozpocze¢cia leczenia
tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne SrodKki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Moksydektyna zostata sklasyfikowana jako substancja trwata, bioakumulujaca si¢ i toksyczna (PBT).
Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekoéw 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 materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/24/325/001-018

Blister z folii PVC-oPA-aluminium-oPA-PVC uszczelniony przykrywka z folii PET-aluminium.
Kazdy blister zawiera jedna tabletke.

Wielkosci opakowan:
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Pudetko tekturowe zawierajgce 1 blister z 1 tabletka.
Pudetko tekturowe zawierajace 3 blistry po 1 tabletce kazdy.
Pudelko tekturowe zawierajgce 6 blistrow po 1 tabletce kazdy.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe 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
Peny0auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: +45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EA\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espaia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

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

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242
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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 Ges.m.b.H., Siemensstrasse 107, 1210 Wieden, Austria

17. Inne informacje

Produkt przyczynia si¢ do kontroli populacji pchet w srodowisku, na obszarach do ktérych maja
dostep leczone psy.

W przypadku pchet skuteczne dziatanie zaczyna si¢ w ciggu 24 godzin od przyczepienia i utrzymuje
si¢ przez 30 dni po podaniu produktu.

Fluralaner zmniejsza ryzyko zakazenia Babesia canis przenoszonego przez Dermacentor reticulatus,
zabijajac kleszcze w ciagu 24 godzin, zanim dojdzie do przeniesienia choroby.

Fluralaner zmniejsza ryzyko zakazenia D. caninum przenoszonego przez C. felis, zabijajac pchlty w
ciggu 24 godzin, zanim dojdzie do przeniesienia choroby.
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