ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bravecto 112,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla bardzo matych psoéw (2-4,5 kg)
Bravecto 250 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla matych psow (>4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla $rednich pséw (>10-20 kg)
Bravecto 1000 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla duzych psow (>20-40 kg)
Bravecto 1400 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla bardzo duzych psow (>40-56 kg)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Jedna tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:

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

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

dla $rednich psow (>10-20 kg) 500

dla duzych psow (>20-40 kg) 1000

dla bardzo duzych psow (>40-56 kg) 1400

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i zucia.
Jasnobrgzowa do ciemnobrgzowej tabletka o gladkiej Iub nieznacznie chropowatej powierzchni, o
okraglym ksztatcie. Mogg by¢ widoczne marmurkowatos$¢, cetki lub obie te cechy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat
Zwalczanie infestacji kleszczy i pchet u psow.

Produkt leczniczy weterynaryjny jest ogdlnoustrojowym $rodkiem owadobdjczym i roztoczobdjczym
zapewniajacym:

- natychmiastowe i trwate dziatanie bojcze w stosunku do pchet (Ctenocephalides felis), przez okres
12 tygodni,

- natychmiastowe i trwate dziatanie bojcze w stosunku do kleszczy Ixodes ricinus, Dermacentor
reticulatus 1 D. variabilis, przez okres 12 tygodni,

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

Pchty i kleszcze musza przytwierdzi¢ si¢ do gospodarza i rozpocza¢ zerowanie, aby narazi¢ si¢ na
dzialanie substancji czynnej. Dziatanie rozpoczyna si¢ w ciagu 8 godzin od rozpoczecia zerowania
pchet (C. felis) oraz w ciggu 12 godzin od rozpoczecia zerowania przez kleszcze (1. ricinus).

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



4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Pasozyty muszg rozpoczaé zerowanie na organizmie gospodarza, aby wej$¢ w kontakt z substancja
fluralaner, z tego wzgledu nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia choroby przenoszonej przez

pasozyty.
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Z powodu braku odpowiednich danych, produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien by¢ stosowany
u szczenigt w wieku ponizej 6smego tygodnia zycia i/lub pséw o masie ciata ponizej 2 kg.

Produktu nie nalezy podawa¢ w odstgpach krotszych niz 8 tygodni, poniewaz nie badano
bezpieczenstwa produktu podawanego w krotszych odstepach czasu.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

W celu uniemozliwienia dzieciom bezposredniego dostgpu do produktu, produkt nalezy
przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu do czasu jego zastosowania.

Nie jesc¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas stosowania produktu.
Bezposrednio po zastosowaniu produktu nalezy doktadnie umy¢ rece woda z mydiem.
4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W przebiegu badan klinicznych czgsto obserwowano (1,6 % leczonych ps6w) dziatania niepozadane,
ktorymi byty tagodnie wyrazone i przejsciowe objawy zotagdkowo-jelitowe takie jak biegunka,
wymioty, brak apetytu i $linienie si¢.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Wykazano bezpieczenstwo stosowania produktu u zwierzat hodowlanych, w czasie cigzy oraz w
okresie laktacji. Produkt moze by¢ stosowany u pséw hodowlanych oraz w czasie cigzy i okresie
laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

Fluralaner wigze si¢ w wysokim stopniu z biatkami osocza i moze wspotzawodniczy¢ z innymi
lekami, ktore wigza si¢ w wysokim stopniu z biatkami osocza, takimi jak niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) oraz pochodng kumaryny - warfaryng. Inkubacja substancji fluralaner w



obecnosci karprofenu lub warfaryny w osoczu pséw w najwyzszych przewidywanych stezeniach
wystepujacych w osoczu nie ograniczala stopnia wigzania z biatkami substancji fluralaner, karprofenu
czy warfaryny.

W trakcie klinicznych badan terenowych nie obserwowano wystepowania interakcji pomigdzy
produktem Bravecto tabletki do rozgryzania i zucia dla psow a rutynowo stosowanymi produktami
leczniczymi weterynaryjnymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

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

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

psa (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto

112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-4.5 1

>4,5-10 1

>10-20 1

>20-40 1

>40-56 1

Nie nalezy tamac i dzieli¢ tabletek do rozgryzania i Zucia.
Dla psow o masie ciata przekraczajacej 56 kg, nalezy zastosowac potaczenie dwoch tabletek, ktore
najlepiej odpowiadajg masie ciata.

Sposoéb podania:

Tabletki do rozgryzania i zucia Bravecto nalezy podawa¢ w czasie zblizonym do pory karmienia lub w
trakcie karmienia. Bravecto jest tabletkg do rozgryzania i zucia i jest chetnie akceptowany przez
wigkszos¢ psow. Jesli tabletka nie zostanie spozyta dobrowolnie przez psa, mozna jg poda¢ wraz z
karmg lub bezposrednio do pyska. Nalezy obserwowac psa podczas podawania produktu, aby upewnic¢
si¢, ze tabletka zostala potknigta.

Schemat leczenia:

W celu optymalnego zwalczania infestacji pchet produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢
podawany w odstepach 12 tygodni. W celu optymalnego zwalczania infestacji kleszczy, czas
pomigdzy podaniem kolejnych dawek begdzie zalezny od gatunku kleszczy. Patrz punkt 4.2.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano wyst¢gpowania dziatan niepozadanych po doustnym podaniu szczenigtom w wieku 8
- 9 tygodni, o masie ciata 2,0 - 3,6 kg, w dawce do pigciokrotnie wyzszej od najwigkszej zalecanej

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

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

Produkt leczniczy weterynaryjny byt dobrze tolerowany przez psy rasy Collie z deficytem biatka
opornos$ci wielolekowej 1 (MDRI1 -/-), przy pojedynczym podaniu doustnym w dawce przekraczajace;j
trzykrotnie dawke zalecang (168 mg / kg m.c.). Nie obserwowano objawow klinicznych majacych
zwiazek z zastosowanym leczeniem.



4.11 OKkres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwko pasozytom zewnetrznym do podawania
ogolnoustrojowego.

Kod ATCvet: QP53BX05
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

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

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

pasozytow.

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

W badaniach molekularnych receptorow GABA docelowych gatunkéw owadow: pchel i much,
dziatanie substancji fluralaner nie podlegato wptywowi opornosci na dieldryne.

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

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

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

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, fluralaner podlega szybkiemu wchtanianiu osiagajac najwyzsze stezenie w
osoczu w ciggu jednego dnia. Pokarm poprawia wchlanianie. Fluralaner podlega dystrybucji
ogolnoustrojowej i1 osigga najwyzsze stgzenie w tkance thuszczowej, nastepnie w watrobie, nerkach i
tkance mig$niowe;j. Przedtuzona trwatos$¢ i wolna eliminacja z osocza (t;, = 12 dni) oraz brak
ekstensywnego metabolizowania zapewniajg utrzymywanie si¢ skutecznego stezenia substancji
fluralaner w okresie pomie¢dzy podaniami kolejnych dawek. Obserwowano indywidualne wahania
parametrow C,,x oraz ti,. Gtowna drogg eliminacji jest wydalanie niezmienionej substancji fluralaner
wraz z kalem (~90% dawki). Wydalanie przez nerki jest drugorzedna droga eliminacji.



6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zapach watroby wieprzowej

Sacharoza

Skrobia kukurydziana

Sodu laurylosiarczan

Disodu embonian jednowodny

Magnezu stearynian

Aspartam

Glicerol

Olej sojowy

Makrogol 3350

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Pudetko tekturowe z 1 blistrem z folii aluminiowej uszczelnionym folig wielowarstwowg PET
aluminium, zawierajagcym 1, 2 lub 4 tabletki do rozgryzania i Zucia.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

HOLANDIA

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

EU/2/13/158/001-015

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



11/02/2014

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


http://www.ema.europa.eu/

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bravecto 112,5 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo matych psow (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg roztwor do nakrapiania dla matych psow (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg roztwor do nakrapiania dla srednich pséw (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg roztwor do nakrapiania dla duzych pséw (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych psow (>40 - 56 kg)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Zawarto$¢ pipety Fluralaner
(ml) (mg)
dla bardzo matych psow 2 - 4,5 kg 0,4 112,5
dla matych psow >4,5 - 10 kg 0,89 250
dla $rednich psow >10 - 20 kg 1,79 500
dla duzych pséw >20 - 40 kg 3,57 1000
dla bardzo duzych psow >40 - 56 kg 5,0 1400

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do nakrapiania.

Przejrzysty roztwor, bezbarwny do zoltego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zwalczanie inwazji kleszczy i pchet u psow.

Produkt leczniczy weterynaryjny jest ogolnoustrojowym $rodkiem owadobodjczym i roztoczobdjczym

zapewniajacym:

- natychmiastowe i trwate dziatanie bdjcze w stosunku do pchet (Ctenocephalides felis 1
Ctenocephalides canis) przez okres 12 tygodni oraz

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

sanguineus 1 Dermacentor reticulatus) przez okres 12 tygodni.

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

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

4.3 Przeciwwskazania



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

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Pasozyty musza rozpoczaé zerowanie na organizmie gospodarza, aby wej$¢ w kontakt z substancja
fluralaner; z tego wzgledu nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia chorob przenoszonych przez

pasozyty.
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby unikna¢ kontaktu z oczami zwierzecia.

Nie stosowac¢ bezposrednio na uszkodzenia skory.

Nie nalezy splukiwa¢ ani umozliwi¢ psu, aby zanurzylt si¢ w wodzie lub ptywal w ciekach wodnych w
okresie 3 dni po leczeniu.

Z powodu braku odpowiednich danych, produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien by¢ stosowany
u szczenigt w wieku ponizej 6smego tygodnia zycia i/lub psOw o masie ciata ponizej 2 kg.

Produktu nie nalezy podawa¢ w odstepach krétszych niz 8 tygodni, poniewaz nie badano
bezpieczenstwa produktu podawanego w krotszych odstepach czasu.

Produkt przeznaczony jest do podawania miejscowego i nie powinien by¢ podawany doustnie.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Produkt jest szkodliwy po spozyciu. W celu uniemozliwienia dzieciom bezposredniego dostgpu do
produktu, produkt nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu do czasu jego zastosowania.
Zuzyta pipete nalezy niezwlocznie zutylizowac. Po przypadkowym potknig¢ciu nalezy zwrdcié si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
Niniejszy produkt oraz wilgotna skora zwierzecia poddanego niedawno leczeniu moga wywiera¢
nieznacznie draznigce dzialanie na skore i/lub oczy. Unikaé¢ kontaktu ze skorg i/lub oczami, wlaczajac
kontakt dtoni z oczami. Nie je$¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas stosowania produktu. Do czasu
wyschnigcia miejsca podania nalezy unika¢ kontaktu z miejscem podania produktu oraz uniemozliwi¢
dzieciom kontakt z miejscem podania produktu, z tego wzgledu zaleca si¢ podawanie produktu
zwierzgtom w godzinach wieczornych. W dniu leczenia nie nalezy pozwala¢ leczonym zwierzetom na
spanie w jednym 16zku z wlascicielami, a w szczego6lnosci z dzie¢mi. Rece 1 skore, z ktora produkt
miat kontakt nalezy natychmiast po zastosowaniu produktu doktadnie umy¢ wodg z mydtem. W
przypadku kontaktu z oczami, oczy nalezy natychmiast doktadnie przeptuka¢ woda.
Produkt jest wysoce tatwopalny. Przechowywac z dala od zrodet ciepta, iskier, otwartego ognia lub
innych zrodet zaptonu.
Substancja czynna zawarta w produkcie jest w wysokim stopniu lipofilna i wigze si¢ ze skorg. Moze
takze wigzac si¢ z powierzchniami w przypadku rozlania produktu.
Zaleca si¢ wiec nastepujace srodki ostroznosci:

e Nalezy nosi¢ odpowiednie rekawiczki ochronne podczas postugiwania si¢ produktem Iub w

trakcie podawania produktu psom i kotom.
e W przypadku rozlania, na przyktad na powierzchni¢ stotu lub na podtoge, nadmiar produktu
nalezy usungé¢ chusteczka papierowg oraz oczysci¢ obszar z zastosowaniem detergentu.

Nie nalezy dopuszczaé, aby zwierzeta poddane leczeniu miaty kontakt ze zwierzetami nie poddanymi
leczeniu do momentu wyschnigcia miejsca podania produktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W badaniach klinicznych czgsto obserwowanymi (1,2% leczonych psow) dziataniami niepozadanymi
byly tagodne i przejsciowe reakcje skorne, takie jak rumien lub wytysienia w miejscu podania.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)



- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)
- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci

Wykazano bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u pso6w hodowlanych,
w czasie cigzy i laktacji. Moze by¢ stosowany u psow hodowlanych, w cigzy i w laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

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

W trakcie badan laboratoryjnych i klinicznych badan terenowych nie obserwowano wystepowania
interakcji pomigdzy produktem Bravecto roztwor do nakrapiania dla psow a rutynowo stosowanymi
produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Przez nakrapianie.

Bravecto nalezy podawa¢ zgodnie z ponizsza tabela (odnoszaca si¢ do dawki 25 - 56 mg fluralaner/kg
m.c.):

Moc i liczba pipet, ktore nalezy podaé
Masa ciala
psa (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-45 1
>4,5-10 1
>10-20 1
>20 - 40 1
>40 - 56 1

Dla pséw o masie ciata przekraczajacej 56 kg nalezy zastosowac polgczenie dwodch pipet, ktore
najlepiej odpowiadajg masie ciala.

Sposéb podania:
Krok 1: Bezposrednio przed zastosowaniem nalezy otworzy¢ saszetke i wyjac pipete. W celu
otworzenia pipete nalezy trzymac u jej podstawy lub uchwyci¢ za gorng sztywna czg$¢ ponizej
nasadki w pozycji pionowej (czubkiem skierowanym ku gorze). Nasadke nalezy obrocic o pelen obrot
zgodnie z kierunkiem ruchu wskazowek zegara
lub w kierunku odwrotnym do ruchu wskazoéwek
zegara. Nasadka pozostaje na pipecie, jej usunigcie
nie jest mozliwe. Pipeta jest otwarta i gotowa do
podania gdy wyczuwalne jest zerwanie plomby.

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

Krok 3: Scisnaé pipete delikatnie i poda¢ cata zawarto$¢ pipety bezposrednio na skore psa w jednym
(kiedy objetosc¢ jest mata) Iub kilku miejscach wzdhuz linii grzbietu psa od topatki do podstawy ogona.
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Nalezy unika¢ podawania objetosci wiekszej niz 1 ml roztworu w ktorymkolwiek miejscu, poniewaz
moze to powodowaé sptywanie lub skapywanie czg¢$ci roztworu z psa.

Schemat leczenia:
W celu optymalnego zwalczania inwazji kleszczy i1 pchet produkt powinien by¢ podawany w
odstepach 12 tygodni.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

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

Nie obserwowano negatywnego wptywu na rozrodczo$¢ oraz niekorzystnego wptywu na zywotnosé
potomstwa podczas doustnego podawania substancji fluralaner psom rasy Beagle, w dawkach

do trzykrotnie przekraczajacych najwyzsza zalecang dawke (do 168 mg substancji fluralaner/kg m.c.).
Fluralaner byt dobrze tolerowany przez psy rasy Collie z deficytem biatka oporno$ci wielolekowej 1
(MDRI1 -/-), przy pojedynczym podaniu doustnym w dawce trzykrotnie przekraczajacej dawke
zalecang (168 mg/kg m.c.). Nie obserwowano objawow klinicznych majacych zwigzek z
zastosowanym leczeniem.

4.11 OKkres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciw pasozytom zewngtrznym do podawania
ogolnoustrojowego.

Kod ATCvet: QP53B E02.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Fluralaner jest substancja roztoczobojcza oraz owadobdjcza. U psdw wykazuje skuteczne dziatanie
przeciwko kleszczom (Ixodes spp., Dermacentor spp. i Rhipicephalus sanguineus) oraz przeciwko

pchtom (Ctenocephalides spp.).

Skuteczne dziatanie rozpoczyna si¢ w ciggu 8 godzin dla pchet (C. felis) oraz w ciggu 12 godzin dla
kleszczy (1. ricinus).
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Fluralaner dziata silnie przeciwko kleszczom i pchtom, ktére narazone sg na kontakt w wyniku jego
spozycia, co oznacza, ze wykazuje aktywno$¢ ogolnoustrojowg w stosunku do docelowych
pasozytow.

Fluralaner jest silnym inhibitorem cz¢$ci uktadu nerwowego stawonogdéw, wykazuje dziatanie
antagonistyczne w stosunku do bramkowanych ligandami kanatow chlorkowych (receptor GABA 1
receptor glutaminianowy).

W badaniach molekularnych receptorow GABA docelowych gatunkéw owaddéw pchet i much,
dziatanie substancji fluralaner nie podlegalo wptywowi opornosci na dieldryne.

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

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

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

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Fluralaner podlega szybkiemu wchtanianiu z miejsca podania zewnetrznego do wloséw, skory i
tkanek polozonych ponizej, skad powoli wchtania sie do uktadu naczyniowego. Plateau w osoczu
obserwuje si¢ pomiedzy 7 a 63 dniem po podaniu, po czym koncentracja powoli obniza si¢.
Przedtuzona trwatos¢ i wolna eliminacja z osocza (t;, = 21 dni) oraz brak ekstensywnego
metabolizowania zapewniajg utrzymywanie si¢ skutecznego stezenia substancji fluralaner w okresie
pomig¢dzy podaniami kolejnych dawek. Niezmieniony fluralaner wydalany jest z katem oraz w
niewielkiej mierze z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Dimetylacetamid

Glikofurol

Dietyltoluamid

Aceton

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3  OKkres waznoSci

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

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
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Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania tego produktu
leczniczego weterynaryjnego. Pipety nalezy przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym, aby
zapobiec utracie rozpuszczalnika lub absorpcji wilgoci. Saszetki nalezy otwiera¢ wylgcznie
bezposrednio przed uzyciem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Pipeta zawierajaca dawke wykonana z laminowanej folii aluminium/polipropylen, zamknigta zatyczka
HDPE, zapakowana w saszetke z laminowanej folii aluminiowej. Pudetko tekturowe zawiera 1 lub 2
pipety. Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

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

EU/2/13/158/016-017 112,5 mg
EU/2/13/158/020-021 250 mg
EU/2/13/158/024-025 500 mg
EU/2/13/158/028-029 1000 mg
EU/2/13/158/030-031 1400 mg

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

ZawartoS¢ pipety Fluralaner
(ml) (mg)
dla matych kotow 1,2 - 2,8 kg 0,4 112,5
dla $rednich kotow >2.8 - 6,25 kg 0,89 250
dla duzych kotow >6,25 - 12,5 kg 1,79 500

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do nakrapiania.

Przejrzysty roztwor, bezbarwny do zoltego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zwalczanie inwazji kleszczy i pchet u kotow.

Produkt leczniczy weterynaryjny jest ogélnoustrojowym srodkiem owadobdjczym i roztoczobdjczym
zapewniajacym natychmiastowe i trwate dziatanie bojcze w stosunku do pchet (Ctenocephalides felis)

oraz kleszczy (Ixodes ricinus) przez okres 12 tygodni.

Pchty i kleszcze musza przytwierdzi¢ si¢ do gospodarza i rozpoczac¢ zerowanie, aby narazic si¢ na
dzialanie substancji czynne;.

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

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Pasozyty muszg rozpoczac¢ zerowanie na organizmie gospodarza, aby wej$¢ w kontakt z substancja
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fluralaner; z tego wzgledu nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia chorob przenoszonych przez
pasozyty.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

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

Z powodu braku odpowiednich danych, produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien by¢ stosowany
u kociat w wieku ponizej 11 tygodnia zycia i/lub kotow o masie ciala ponizej 1,2 kg.

Produktu nie nalezy podawa¢ w odstgpach krotszych niz 8 tygodni, poniewaz nie badano
bezpieczenstwa produktu podawanego w krotszych odstepach czasu.

Produkt przeznaczony jest do podawania miejscowego i nie powinien by¢ podawany doustnie.

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

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Produkt jest szkodliwy po spozyciu. W celu uniemozliwienia dzieciom bezposredniego dostgpu do
produktu, produkt nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu do czasu jego zastosowania.
Zuzyta pipete nalezy niezwlocznie zutylizowac. Po przypadkowym potknigciu nalezy zwrécic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
Niniejszy produkt oraz wilgotna skora zwierzecia poddanego niedawno leczeniu mogg wywierac
nieznacznie draznigce dzialanie na skore i/lub oczy. Unika¢ kontaktu ze skorg i/lub oczami, wlaczajac
kontakt dtoni z oczami.
Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas stosowania produktu. Do czasu wyschnigcia miejsca podania
nalezy unika¢ kontaktu z miejscem podania produktu oraz uniemozliwi¢ dzieciom kontakt z miejscem
podania produktu, z tego wzgledu zaleca si¢ podawanie produktu zwierzgtom w godzinach
wieczornych. W dniu leczenia nie nalezy pozwala¢ leczonym zwierzgtom na spanie w jednym t6zku z
wlascicielami, a w szczegdlnosci z dzie¢mi. Rece 1 skore, z ktorg produkt miat kontakt nalezy
natychmiast po zastosowaniu produktu doktadnie umy¢ woda z mydiem. W przypadku kontaktu z
oczami, oczy nalezy natychmiast doktadnie przeptuka¢ woda.
Produkt jest wysoce tatwopalny. Przechowywac z dala od zrddet ciepta, iskier, otwartego ognia lub
innych zrédet zaptonu.
Substancja czynna zawarta w produkcie jest w wysokim stopniu lipofilna i wigze si¢ ze skorg. Moze
takze wigzac si¢ z powierzchniami w przypadku rozlania produktu.
Zaleca si¢ wigc nastepujace srodki ostroznosci:

e Nalezy nosi¢ odpowiednie rekawiczki ochronne podczas postugiwania si¢ produktem lub w

trakcie podawania produktu psom i kotom.
e W przypadku rozlania, na przyklad na powierzchni¢ stotu lub na podloge, nadmiar produktu
nalezy usuna¢ chusteczka papierowa oraz oczysci¢ obszar z zastosowaniem detergentu.

Nie nalezy dopuszczaé aby zwierzgta poddane leczeniu miaty kontakt ze zwierzetami nie poddanymi
leczeniu do momentu wyschnigcia miejsca podania produktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

W badaniach klinicznych czg¢sto obserwowanymi (2,2% leczonych kotow) dzialaniami niepozadanymi
byty tagodne i przej$ciowe reakcje skorne w miejscu podania, takie jak rumien i $wiad lub wylysienia.

W krétkim okresie po podaniu obserwowano nastepujace, inne dziatania niepozadane:
apatia/drzenia/anoreksja (0,9% leczonych kotow) lub wymioty/nadmierne $linienie si¢ (0,4%
leczonych kotow).

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)
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- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

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

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

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

W trakcie badan laboratoryjnych i klinicznych badan terenowych nie obserwowano wystepowania
interakcji pomig¢dzy produktem Bravecto roztwdr do nakrapiania dla kotow a rutynowo stosowanymi
produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Przez nakrapianie.

Bravecto nalezy podawa¢ zgodnie z ponizsza tabela (odnoszaca si¢ do dawki 40 - 94 mg fluralaner/kg
m.c.):

Masa ciala Moc i liczba pipet, ktore nalezy podaé
kota (kg)
Bravecto 112,5 mg Bravecto 250 mg Bravecto 500 mg
1,2-2.8 1
>2,8 - 6,25 1
>6,25-12,5 1

Dla kotéw o masie ciata przekraczajacej 12,5 kg nalezy zastosowac potgczenie dwoch pipet, ktore
najlepiej odpowiadajg masie ciata.

Sposéb podania:

Krok 1: Bezposrednio przed zastosowaniem nalezy otworzy¢ saszetke 1 wyjac pipete. W celu
otworzenia pipete nalezy trzymac u jej podstawy lub uchwyci¢ za gorng sztywng czes$¢ ponizej
nasadki w pozycji pionowej (czubkiem skierowanym ku gorze). Nasadke twist-and-use nalezy obroci¢
o peten obrét zgodnie z kierunkiem ruchu

wskazowek zegara lub w kierunku odwrotnym do

ruchu wskazowek zegara. Nasadka pozostaje na il
pipecie, jej usunigcie nie jest mozliwe. Pipeta jest “FEZ A,
otwarta i gotowa do podania gdy wyczuwalne jest
zerwanie plomby.

Krok 2: W celu utatwienia podania, w trakcie podawania produktu kot powinien sta¢ lub leze¢ z
grzbietem utozonym poziomo. Nalezy przytozy¢ koncowke pipety do
podstawy czaszki kota. ,f

Krok 3: Scisnaé pipete delikatnie i poda¢ calg zawarto$é pipety
bezposrednio na skore kota. Produkt nalezy podawac¢ kotom o masie ciata
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do 6,25 kg w jednym miejscu u podstawy czaszki oraz w dwoch miejscach kotom o masie ciata
wyzszej niz 6,25 kg.

Schemat leczenia:
W celu optymalnego zwalczania inwazji kleszczy i1 pchet produkt powinien by¢ podawany w
odstepach 12 tygodni.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano wystgpowania dziatan niepozadanych po miejscowym podaniu kocigtom w wieku
11 - 13 tygodni, o masie ciata 1,2 - 1,5 kg, w dawce do pigciokrotnie wyzszej od najwigkszej zalecane;j
(93 mg, 279 mg i1 465 mg substancji fluralaner/kg m.c.), trzykrotnie, w odstgpach czasu krotszych niz
zalecane (podawanie co 8 tygodni).

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

4.11 OKkres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciw pasozytom zewnetrznym do podawania
ogolnoustrojowego.
Kod ATCvet: QP53B E02.

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

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

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

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

pasozytow.

Fluralaner jest silnym inhibitorem czgsci uktadu nerwowego stawonogéw, wykazuje dziatanie
antagonistyczne w stosunku do bramkowanych ligandami kanatéw chlorkowych (receptor GABA 1
receptor glutaminianowy).

W badaniach molekularnych receptoréw GABA docelowych gatunkéw owadow pchet i much,
dziatanie substancji fluralaner nie podlegato wptywowi opornosci na dieldryne.

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

Produkt przyczynia si¢ do zwalczania populacji sSrodowiskowych pchet w obszarach, do ktorych maja
dostep koty poddawane leczeniu.
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Nowo pojawiajgce si¢ na kocie pchly zabijane sg przed wyprodukowaniem jaj zdolnych do przezycia.
Badanie in vitro wykazalo takze, ze bardzo niskie st¢zenie substancji fluralaner zatrzymuje u pchet
produkcje jaj zdolnych do przezycia. Cykl zyciowy pchel zostaje przerwany w wyniku szybkiego
pojawienia si¢ efektu dziatania oraz dlugotrwalego utrzymywania si¢ skutecznego dzialania
skierowanego przeciwko dorostym postaciom pchel bytujagcych na zwierzeciu oraz zatrzymaniu
produkc;ji jaj zdolnych do przezycia.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Fluralaner podlega szybkiemu wchlanianiu ogélnoustrojowemu z miejsca podania zewnetrznego
0siggajac najwyzsze stezenie w osoczu pomigdzy 3 a 21 dniem od podania. Przedtuzona trwatos¢ i
wolna eliminacja z osocza (t;, = 12 dni) oraz brak ekstensywnego metabolizowania zapewniaja
utrzymywanie si¢ skutecznego st¢zenia substancji fluralaner w okresie pomigdzy podaniami kolejnych
dawek. Niezmieniony fluralaner wydalany jest z kalem oraz w niewielkiej mierze z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Dimetylacetamid

Glikofurol

Dietyltoluamid

Aceton

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3  Okres waznoSci

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

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych §rodkow ostrozno$ci dotyczacych temperatury przechowywania tego produktu
leczniczego weterynaryjnego. Pipety nalezy przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym, aby
zapobiec utracie rozpuszczalnika lub absorpcji wilgoci. Saszetki nalezy otwiera¢ wytacznie
bezposrednio przed uzyciem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Pipeta zawierajaca dawke wykonana z laminowanej folii aluminium/polipropylen, zamknigta zatyczka
HDPE, zapakowana w saszetke z laminowanej folii aluminiowej. Pudetko tekturowe zawiera 1 lub 2

pipety. Niektore wielkos$ci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/13/158/018-019 112,5 mg

EU/2/13/158/022-023 250 mg
EU/2/13/158/026-027 500 mg

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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ANEKS IT

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Tabletki do rozgryzania i zucia
Intervet GesmbH
Siemensstrasse 107

1210 Wieden

Austria

Roztwor do nakrapiania
Intervet UK Limited
Walton Manor, Walton,
Milton Keynes,

Buckinghamshire, MK7 7AJ
Zjednoczone Krolestwo

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.

D. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
Specjalne wymagania dotyczgce monitorowania bezpieczenstwa:

Cykl sktadania okresowych raportow o bezpieczenstwie powinien by¢ przywrocony do sktadania
raportow 6 miesigcznych (dla wszystkich zarejestrowanych prezentacji produktu) w ciggu kolejnych 2

lat, raportoéw rocznych przez nastepne 2 lata, a pdzniej raportéw 3 letnich. Data zakonczenia zbierania
danych (DLP) do kolejnego PSUR to 31 sierpien 2016 r.

21



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 PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bravecto 112,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla bardzo matych pséw (2-4,5 kg)
Bravecto 250 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla matych pséw (>4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla $rednich psow (>10-20 kg)
Bravecto 1000 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla duzych psow (>20-40 kg)
Bravecto 1400 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla bardzo duzych psow (>40-56 kg)

Fluralaner

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Fluralaner 112,5 mg
Fluralaner 250 mg
Fluralaner 500 mg
Fluralaner 1000 mg
Fluralaner 1400 mg

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i zucia

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

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

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.
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9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP): {miesigc/rok}

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

|16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/158/001
EU/2/13/158/002
EU/2/13/158/003
EU/2/13/158/004
EU/2/13/158/005
EU/2/13/158/006
EU/2/13/158/007
EU/2/13/158/008
EU/2/13/158/009
EU/2/13/158/010
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EU/2/13/158/011
EU/2/13/158/012
EU/2/13/158/013
EU/2/13/158/014
EU/2/13/158/015

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}
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MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

Blister

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bravecto 112,5 mg (2-4,5 kg)
Bravecto 250 mg (>4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg (>10-20 kg)
Bravecto 1000 mg (>20-40 kg)
Bravecto 1400 mg (>40-56 kg)

Fluralaner

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

[3.  TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP: {miesiac/rok}

4. NUMER SERII

Lot: {numer}

5. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.

27



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bravecto 112,5 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo matych psow (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg roztwor do nakrapiania dla matych psow (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg roztwor do nakrapiania dla srednich pséw (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg roztwor do nakrapiania dla duzych pséw (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych psow (>40 - 56 kg)
fluralaner

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

fluralaner 112,5 mg
fluralaner 250 mg
fluralaner 500 mg
fluralaner 1000 mg
fluralaner 1400 mg

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1x0,4ml
1 x 0,89 ml
1x1,79 ml
1x3,57 ml
1 x5,0ml
2 x 0,4 ml
2 x 0,89 ml
2x 1,79 ml
2x 3,57 ml
2x5,0ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przez nakrapianie.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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Sposob podania:

‘f‘xf"

|8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

W celu uniemozliwienia dzieciom dostepu do produktu, produkt nalezy przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu do czasu jego zastosowania.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {miesigc/rok}

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

|16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/158/016 (112,5 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/017 (112,5 mg, 2 pipety)
EU/2/13/158/020 (250 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/021 (250 mg, 2 pipety)
EU/2/13/158/024 (500 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/025 (500 mg, 2 pipety)
EU/2/13/158/028 (1000 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/029 (1000 mg, 2 pipety)
EU/2/13/158/030 (1400 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/031 (1400 mg, 2 pipety)

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Saszetka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bravecto 112,5 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo matych psow (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg roztwor do nakrapiania dla matych psow (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg roztwor do nakrapiania dla srednich pséw (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg roztwor do nakrapiania dla duzych pséw (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych psow (>40 - 56 kg)
fluralaner

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

fluralaner 112,5 mg
fluralaner 250 mg
fluralaner 500 mg
fluralaner 1000 mg
fluralaner 1400 mg

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

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

(4. DROGA (-I) PODANIA

Przez nakrapianie.

‘f‘xf"

4

/"’

1. Otworz saszetke. 2. Obro¢ zatyczke (zatyczki nie mozna usungc). 3. Podaj na skore.
Przechowuj pipete w saszetce do momentu uzycia.

5. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.
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6. NUMER SERII

Lot: {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP: {miesiac/rok}

8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

fluralaner 112,5 mg
fluralaner 250 mg
fluralaner 500 mg

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1x0,4ml
1x 0,89 ml
1x1,79 ml
2 x 0,4 ml
2x 0,89 ml
2x 1,79 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przez nakrapianie.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Sposob podania:
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|8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

W celu uniemozliwienia dzieciom dostepu do produktu, produkt nalezy przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu do czasu jego zastosowania.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {miesigc/rok}

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

|16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Saszetka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

fluralaner 112,5 mg
fluralaner 250 mg
fluralaner 500 mg

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

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

(4. DROGA (-I) PODANIA

Przez nakrapianie.

‘f‘xf"

4

/"’

1. Otworz saszetke. 2. Obro¢ zatyczke (zatyczki nie mozna usungc). 3. Podaj na skore.
Przechowuj pipete w saszetce do momentu uzycia.

5. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

6. NUMER SERII

Lot: {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII
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EXP: {miesigc/rok}

| 8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Bravecto tabletki do rozgryzania i Zucia dla pséw

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
HOLANDIA

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107

1210 Wieden

AUSTRIA

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Bravecto 112,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla bardzo matych psoéw (2-4,5 kg)
Bravecto 250 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla matych psow (>4,5-10 kg)
Bravecto 500 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla $rednich psow (>10-20 kg)
Bravecto 1000 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla duzych psow (>20-40 kg)
Bravecto 1400 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla bardzo duzych psow (>40-56 kg)

Fluralaner

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna tabletka do rozgryzania i Zucia Bravecto zawiera:

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

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

dla $rednich psow (>10-20 kg) 500

dla duzych psoéw (>20-40 kg) 1000

dla bardzo duzych psow (>40-56 kg) 1400

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

4.  WSKAZANIA LECZNICZE
Zwalczanie infestacji kleszczy i pchet u psow.

Produkt leczniczy weterynaryjny jest ogélnoustrojowym $rodkiem owadobdjczym i roztoczobojczym
zapewniajacym:

- natychmiastowe i trwate dziatanie bojcze w stosunku do pchet (Ctenocephalides felis), przez okres
12 tygodni,

- natychmiastowe i trwate dziatanie bojcze w stosunku do kleszczy Ixodes ricinus, Dermacentor
reticulatus 1 D. variabilis, przez okres 12 tygodni,
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- natychmiastowe i trwate dziatanie bojcze w stosunku do kleszczy Rhipicephalus sanguineus, przez
okres 8 tygodni.

Pchly i kleszcze muszg przytwierdzi¢ si¢ do gospodarza i rozpocza¢ zerowanie, aby narazi¢ si¢ na
dziatanie substancji czynnej. Dziatanie rozpoczyna si¢ w ciggu 8 godzin od rozpoczgcia zerowania
pchet (C. felis) oraz w ciagu 12 godzin od rozpoczecia zerowania przez kleszcze (1. ricinus).

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W przebiegu badan klinicznych czg¢sto obserwowano (1,6 % leczonych pséw) dziatania niepozadane,
ktorymi byty tagodnie wyrazone i przejsciowe objawy zotadkowo-jelitowe takie jak biegunka,
wymioty, brak apetytu i $linienie sie¢.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wtaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

Tabletki do rozgryzania i zucia Bravecto nalezy podawac zgodnie z ponizszg tabela (odnoszaca si¢ do
dawki 25 - 56 mg fluralaner / kg m.c. w zakresie jednej grupy wagowej):

. Moc i liczba tabletek, ktore nalezy podaé
Masa ciala

psa (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto

112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-4.5 1

>4.5-10 1

>10-20 1

>20-40 1

>40-56 1
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Dla pséw o masie ciata przekraczajacej 56 kg, nalezy zastosowac potaczenie dwoch tabletek, ktore
najlepiej odpowiadajg masie ciala.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie nalezy tamac i dzieli¢ tabletek do rozgryzania i zucia.
Tabletki do rozgryzania i zucia Bravecto nalezy podawac w czasie zblizonym do pory karmienia lub w
trakcie karmienia.

Bravecto jest tabletka do rozgryzania i Zucia i jest chetnie akceptowany przez wigkszos¢ psow. Jesli
tabletka nie zostanie spozyta dobrowolnie przez psa, mozna jg poda¢ wraz z karmg lub bezposrednio
do pyska. Nalezy obserwowac¢ psa podczas podawania produktu, aby upewnic sig, ze tabletka zostala
polknieta.

Schemat leczenia:

W celu optymalnego zwalczania infestacji pchet produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢
podawany w odstepach 12 tygodni. W celu optymalnego zwalczania infestacji kleszczy, czas
pomig¢dzy podaniem kolejnych dawek bedzie zalezny od gatunku kleszczy. Patrz punkt 4.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
blistrze po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Pasozyty muszg rozpocza¢ zerowanie na organizmie gospodarza, aby wej$¢ w kontakt z substancja
fluralaner, z tego wzgledu nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia choroby przenoszonej przez

pasozyty.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Z powodu braku odpowiednich danych, produkt nie powinien by¢ stosowany u szczenigt w wieku
ponizej 6smego tygodnia zycia i/lub psow o masie ciata ponizej 2 kg.

Produktu nie nalezy podawa¢ w odstgpach krotszych niz 8 tygodni, poniewaz nie badano
bezpieczenstwa produktu podawanego w krotszych odstepach czasu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
W celu uniemozliwienia dzieciom bezposredniego dost¢pu do produktu, produkt nalezy
przechowywaé w oryginalnym opakowaniu do czasu jego zastosowania.

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

Bezposrednio po zastosowaniu produktu nalezy doktadnie umy¢ rece wodg z mydiem.

Cigza, laktacja, ptodnos¢:
Produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ stosowany u psow hodowlanych oraz w czasie cigzy i
okresie laktacji.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nieznane.

Fluralaner wigze si¢ w wysokim stopniu z biatkami osocza i moze wspotzawodniczy¢ z innymi
lekami, ktore wigzg si¢ w wysokim stopniu z biatkami osocza, takimi jak niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) oraz pochodng kumaryny - warfaryng. Inkubacja substancji fluralaner w
obecnosci karprofenu lub warfaryny w osoczu psow w najwyzszych przewidywanych stezeniach
wystepujacych w osoczu nie ograniczala stopnia wigzania z biatkami substancji fluralaner, karprofenu
czy warfaryny.

W trakcie klinicznych badan terenowych nie obserwowano wystepowania interakcji pomigdzy
produktem Bravecto tabletki do rozgryzania i zucia dla psow a rutynowo stosowanymi produktami
leczniczymi weterynaryjnymi.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Wykazano bezpieczenstwo stosowania produktu u zwierzat hodowlanych, w czasie cigzy oraz w
okresie laktacji przy podawaniu produktu w dawkach do trzykrotnie wyzszych od najwyzszej
zalecanej dawki.

Wykazano bezpieczenstwo stosowania produktu u szczenigt w wieku 8 - 9 tygodni, o masie ciata 2,0 -
3,6 kg, otrzymujacych dawke do pigciokrotnie wyzsza od najwickszej zalecanej, trzykrotnie w
odstepach czasu krotszych niz zalecane (podawanie co 8 tygodni).

Produkt leczniczy weterynaryjny byt dobrze tolerowany przez psy rasy Collie z deficytem biatka
opornosci wielolekowej 1 (MDR1 -/-) przy pojedynczym podaniu doustnym w dawce przekraczajacej
trzykrotnie dawke zalecang.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

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

Pudetko tekturowe z 1 blistrem z folii aluminiowej uszczelnionym folig wielowarstwowg PET
aluminium, zawierajagcym 1, 2 lub 4 tabletki do rozgryzania i Zucia.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.
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ULOTKA INFORMACYJNA

Bravecto 112,5 mg roztwér do nakrapiania dla bardzo malych psow (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg roztwér do nakrapiania dla matych pséw (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg roztwér do nakrapiania dla $rednich psow (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg roztwér do nakrapiania dla duzych pséw (>20 - 40 kg)

Bravecto 1400 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych pséw (>40 - 56 kg)

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

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

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet UK Limited

Walton Manor, Walton,

Milton Keynes,

Buckinghamshire, MK7 7AJ

Zjednoczone Krolestwo

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bravecto 112,5 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo matych psow (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg roztwor do nakrapiania dla matych psow (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg roztwor do nakrapiania dla $rednich pséw (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg roztwor do nakrapiania dla duzych pséw (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych psow (>40 - 56 kg)
fluralaner

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jeden ml zawiera 280 mg fluralaneru.
Jedna pipeta dostarcza:

ZawartoS¢ pipety Fluralaner
(ml) (mg)
dla bardzo matych psow 2 - 4,5 kg 0,4 112,5
dla matych psow >4,5 - 10 kg 0,89 250
dla $rednich psow >10 - 20 kg 1,79 500
dla duzych psow >20 - 40 kg 3,57 1000
dla bardzo duzych psow >40 - 56 kg 5,0 1400

Przejrzysty roztwor, bezbarwny do zottego.

4.  WSKAZANIA LECZNICZE
Zwalczanie inwazji kleszczy i pchet u psow.
Produkt leczniczy weterynaryjny jest ogélnoustrojowym $rodkiem owadobdjczym i roztoczobdjczym
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zapewniajacym:

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

- natychmiastowe i trwate dziatanie bojcze w stosunku do kleszczy (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus 1 Dermacentor reticulatus) przez okres 12 tygodni.

Pchty i kleszcze muszg przytwierdzi¢ si¢ do gospodarza i rozpocza¢ zerowanie, aby narazi¢ si¢ na
dziatanie substancji czynne;.

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Czesto obserwowane (1,2% leczonych pséw) w badaniach klinicznych dziatania niepozadane, takie
jak rumien lub wylysienia, byly tagodnymi i przej$ciowymi reakcjami skornymi w miejscu podania.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujgcych dzialanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wtaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Przez nakrapianie.
Bravecto nalezy podawa¢ zgodnie z ponizsza tabela (odnoszacg si¢ do dawki 25 - 56 mg fluralaner/kg
m.c.):

Moc i liczba pipet, ktore nalezy podaé
Masa ciala
psa (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-45 1
>4,5 - 10 1
>10 - 20 1
>20 - 40 |
>40 - 56 1
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Dla pséw o masie ciata przekraczajacej 56 kg nalezy zastosowac polgczenie dwadch pipet, ktore
najlepiej odpowiadajg masie ciala.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Sposoéb podania:
Krok 1: Bezposrednio przed zastosowaniem nalezy otworzy¢ saszetke 1 wyjac pipete. W celu
otworzenia pipet¢ nalezy trzymacé u jej podstawy lub uchwyci¢ za gorng sztywng cze$¢ ponizej
nasadki w pozycji pionowej (czubkiem skierowanym ku gorze). Nasadke twist-and-use nalezy obroci¢
o peten obrét zgodnie z kierunkiem ruchu

wskazowek zegara lub w kierunku odwrotnym do | A 3 b
ruchu wskazoéwek zegara. Nasadka pozostaje na it A
pipecie, jej usunigcie nie jest mozliwe. Pipeta jest ™ il

otwarta i gotowa do podania gdy wyczuwalne jest
zerwanie plomby.

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

Krok 3: Scisnaé pipete delikatnie i podaé calg zawarto$é pipety bezposrednio na skére psa w jednym
(kiedy objetosc¢ jest mata) Iub kilku miejscach wzdhuz linii grzbietu psa od topatki do podstawy ogona.
Nalezy unika¢ podawania objetosci wigkszej niz 1 ml roztworu w ktorymkolwiek miejscu, poniewaz
moze to powodowac sptywanie lub skapywanie czgsci roztworu z psa.

Igde:

Schemat leczenia:
W celu optymalnego zwalczania inwazji kleszczy i pchel produkt powinien by¢ podawany w
odstepach 12 tygodni.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych §rodkow ostrozno$ci dotyczacych temperatury przechowywania tego produktu
leczniczego weterynaryjnego. Pipety nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewn¢trznym, aby
zapobiec utracie rozpuszczalnika lub absorpcji wilgoci. Saszetki nalezy otwiera¢ wytacznie
bezposrednio przed uzyciem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Pasozyty musza rozpoczaé zerowanie na organizmie gospodarza, aby wej$¢ w kontakt z substancja
fluralaner; z tego wzgledu nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia chorob przenoszonych przez

pasozyty.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby unikna¢ kontaktu z oczami zwierzgcia. Nie stosowac bezposrednio
na uszkodzenia skory. Nie nalezy sptukiwa¢ ani umozliwi¢ psu, aby zanurzyt si¢ w wodzie lub plywat
w ciekach wodnych w okresie 3 dni po leczeniu.

Z powodu braku odpowiednich danych, produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien by¢ stosowany
u szczenigt w wieku ponizej 6smego tygodnia zycia i/lub ps6w o masie ciata ponizej 2 kg.

Produktu nie nalezy podawa¢ w odstepach krétszych niz 8 tygodni, poniewaz nie badano
bezpieczenstwa produktu podawanego w krotszych odstepach czasu.

Produkt przeznaczony jest do podawania miejscowego i nie powinien by¢ podawany doustnie.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Produkt jest szkodliwy po spozyciu. W celu uniemozliwienia dzieciom bezposredniego dostepu do
produktu, produkt nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu do czasu jego zastosowania.
Zuzyta pipete nalezy niezwlocznie zutylizowac. Po przypadkowym potknigciu nalezy zwrdcié si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
Niniejszy produkt oraz wilgotna skora zwierzecia poddanego niedawno leczeniu moga wywiera¢
nieznacznie draznigce dzialanie na skore i/lub oczy. Unikaé¢ kontaktu ze skorg i/lub oczami, wlaczajgc
kontakt dtoni z oczami. Nie je$¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas stosowania produktu.
Do czasu wyschnigcia miejsca podania nalezy unika¢ kontaktu z miejscem podania produktu oraz
uniemozliwi¢ dzieciom kontakt z miejscem podania produktu, z tego wzgledu zaleca si¢ podawanie
produktu zwierzetom w godzinach wieczornych. W dniu leczenia nie nalezy pozwala¢ leczonym
zwierzgtom na spanie w jednym t6zku z wlascicielami, a w szczegolnosci z dzie¢mi. Rece i skorg, z
ktora produkt miat kontakt nalezy natychmiast po zastosowaniu produktu doktadnie umy¢ woda z
mydtem. W przypadku kontaktu z oczami, oczy nalezy natychmiast doktadnie przeptukac¢ woda.
Produkt jest wysoce tatwopalny. Przechowywac z dala od zrédet ciepta, iskier, otwartego ognia lub
innych zrédet zaptonu.
Substancja czynna zawarta w produkcie jest w wysokim stopniu lipofilna i wigze si¢ ze skorg. Moze
takze wigzac si¢ z powierzchniami w przypadku rozlania produktu.
Zaleca si¢ wiec nastepujace srodki ostroznosci:

e Nalezy nosi¢ odpowiednie rekawiczki ochronne podczas postugiwania si¢ produktem lub w

trakcie podawania produktu psom i kotom.
e W przypadku rozlania, na przyktad na powierzchni¢ stotu lub na podtoge, nadmiar produktu
nalezy usung¢ chusteczka papierowg oraz oczysci¢ obszar z zastosowaniem detergentu.

Nie nalezy dopuszczaé, aby zwierzgta poddane leczeniu mialy kontakt ze zwierzetami nie poddanymi
leczeniu do momentu wyschnigcia miejsca podania produktu.

Cigza, laktacja i plodnosé:
Moze by¢ stosowany u pséw hodowlanych, w cigzy i w laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nieznane.

Fluralaner wigze si¢ w wysokim stopniu z biatkami osocza i moze wspotzawodniczy¢ z innymi
produktami leczniczymi, ktore wigza si¢ w wysokim stopniu, takimi jak niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) oraz pochodna kumaryny - warfaryna. Inkubacja substancji fluralaner w
obecnosci karprofenu lub warfaryny w osoczu psow w najwyzszych przewidywanych stezeniach
wystepujacych w osoczu nie ograniczala stopnia wigzania z biatkami substancji fluralaner, karprofenu
czy warfaryny.
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W trakcie badan laboratoryjnych i klinicznych badan terenowych nie obserwowano wystepowania
interakcji pomigdzy produktem Bravecto roztwér do nakrapiania dla psow a rutynowo stosowanymi
produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Wykazano bezpieczenstwo u szczenigt w wieku 8 - 9 tygodni, o masie ciata 2,0 - 3,7 kg,
otrzymujacych produkt w dawce do pigciokrotnie wyzszej od najwigkszej zalecanej, trzykrotnie, w
odstepach czasu krotszych niz zalecane (podawanie co 8 tygodni).

Wykazano bezpieczenstwo u zwierzat hodowlanych, w cigzy i w laktacji otrzymujgcych dawki do
trzykrotnie przekraczajace najwyzsza zalecang dawkg.

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

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

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

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

Pipeta zawierajaca dawke wykonana z laminowanej folii aluminium/polipropylen, zamknigta zatyczka
HDPE, zapakowana w saszetke z laminowanej folii aluminiowej. Pudetko tekturowe zawiera 1 lub 2
pipety.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

47


http://www.ema.europa.eu/

ULOTKA INFORMACYJNA

Bravecto 112,5 mg roztwér do nakrapiania dla matych kotéw (1,2 - 2,8 kg)
Bravecto 250 mg roztwor do nakrapiania dla Srednich kotéw (>2,8 - 6,25 kg)
Bravecto 500 mg roztwor do nakrapiania dla duzych kotéw (>6,25 - 12,5 kg)

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet UK Limited

Walton Manor, Walton,

Milton Keynes,

Buckinghamshire, MK7 7AJ

Zjednoczone Krolestwo

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bravecto 112,5 mg roztwor do nakrapiania dla matych kotow (1,2 - 2,8 kg)
Bravecto 250 mg roztwor do nakrapiania dla $rednich kotow (>2,8 - 6,25 kg)
Bravecto 500 mg roztwor do nakrapiania dla duzych kotéw (>6,25 - 12,5 kg)
fluralaner

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jeden ml zawiera 280 mg fluralaneru.
Jedna pipeta dostarcza:

Zawartos¢ pipety Fluralaner
(ml) (mg)
dla matych kotow 1,2 - 2,8 kg 0,4 112,5
dla $rednich kotow >2.8 - 6,25 kg 0,89 250
dla duzych kotéw >6,25 - 12,5 kg 1,79 500

Przejrzysty roztwor, bezbarwny do zotego.

4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Zwalczanie inwazji kleszczy i pchetl u kotow.

Produkt leczniczy weterynaryjny jest ogélnoustrojowym $rodkiem owadobdjczym i roztoczobdjczym
zapewniajacym natychmiastowe i trwate dziatanie bojcze w stosunku do pchet (Ctenocephalides felis)
oraz kleszczy (Ixodes ricinus) przez okres 12 tygodni.

Pchly i kleszcze muszg przytwierdzi¢ si¢ do gospodarza i rozpocza¢ zerowanie, aby narazi¢ si¢ na

dziatanie substancji czynne;j.
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Produkt moze by¢ stosowany jako element strategii leczenia alergicznego pchlego zapalenia skory
(APZS).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach klinicznych czgsto obserwowanymi (2,2% leczonych kotéw) dzialaniami niepozadanymi
byly tagodne i przejsciowe reakcje skorne w miejscu podania, takie jak rumien i $wiad lub wylysienia.
W krétkim okresie po podaniu obserwowano nastgpujace, inne dziatania niepozadane:
apatia/drzenia/anoreksja (0,9% leczonych kotdéw) lub wymioty/nadmierne $linienie si¢ (0,4%
leczonych kotow).

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Przez nakrapianie.

Bravecto nalezy podawac zgodnie z ponizsza tabela (odnoszaca sie do dawki 40 - 94 mg fluralaner/kg
m.c.):

Masa ciala Moc i liczba pipet, ktore nalezy podad
kota (kg)
Bravecto 112,5 mg Bravecto 250 mg Bravecto 500 mg
1,2-2.8 1
>2,8 - 6,25 1
>6,25-12,5 1

Dla kotéw o masie ciata przekraczajacej 12,5 kg nalezy zastosowac potaczenie dwoch pipet, ktore
najlepiej odpowiadajg masie ciata.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Sposéb podania:
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Krok 1: Bezposrednio przed zastosowaniem " P
nalezy otworzy¢ saszetke 1 wyjac pipete. W celu LS Y ,
otworzenia pipete nalezy trzymac u jej podstawy =aif=
lub uchwyci¢ za gérng sztywna czes¢ ponizej
nasadki w pozycji pionowej (czubkiem
skierowanym ku gorze). Nasadke twist-and-use nalezy obroci¢ o peten obrét zgodnie z kierunkiem
ruchu wskazéwek zegara lub w kierunku odwrotnym do ruchu wskazowek zegara. Nasadka pozostaje
na pipecie, jej usuniecie nie jest mozliwe. Pipeta jest otwarta i gotowa do podania gdy wyczuwalne
jest zerwanie plomby.

- ':-"-/?:ﬁf .

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

Krok 3: Scisnaé pipete delikatnie i podaé calg zawarto$¢ pipety
bezposrednio na skorg kota. Produkt nalezy podawaé kotom o masie ciata
do 6,25 kg w jednym miejscu u podstawy czaszki oraz w dwoch miejscach

kotom o masie ciata wyzszej niz 6,25 kg. I‘)

Schemat leczenia:
W celu optymalnego zwalczania inwazji kleszczy i pchel produkt powinien by¢ podawany w
odstepach 12 tygodni.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Pasozyty 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.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby unikna¢ kontaktu z oczami zwierzgcia. Nie stosowac bezposrednio
na uszkodzenia skory. Z powodu braku odpowiednich danych, produkt leczniczy weterynaryjny nie
powinien by¢ stosowany u kocigt w wieku ponizej 11 tygodnia zycia i/lub kotéw o masie ciata ponizej
1,2 kg.

Produktu nie nalezy podawaé¢ w odstepach krétszych niz 8 tygodni, poniewaz nie badano
bezpieczenstwa produktu podawanego w krotszych odstepach czasu.

Produkt przeznaczony jest do podawania miejscowego i nie powinien by¢ podawany doustnie.

Nie nalezy dopusci¢, aby zwierzeta poddane niedawno leczeniu czys$city sobie nawzajem okrywe
wlosowa.
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Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Produkt jest szkodliwy po spozyciu. W celu uniemozliwienia dzieciom bezposredniego dostepu do
produktu, produkt nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu do czasu jego zastosowania.
Zuzyta pipete nalezy niezwlocznie zutylizowac. Po przypadkowym potknigciu nalezy zwrécic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Niniejszy produkt oraz wilgotna skora zwierzecia poddanego niedawno leczeniu mogg wywierac
nieznacznie draznigce dzialanie na skore i/lub oczy. Unika¢ kontaktu ze skorg i/lub oczami, wlaczajac
kontakt dtoni z oczami. Nie je$¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas stosowania produktu. Do czasu
wyschnigcia miejsca podania nalezy unikaé¢ kontaktu z miejscem podania produktu oraz uniemozliwié
dzieciom kontakt z miejscem podania produktu, z tego wzgledu zaleca si¢ podawanie produktu
zwierzgtom w godzinach wieczornych. W dniu leczenia nie nalezy pozwala¢ leczonym zwierzetom na
spanie w jednym 16zku z wtascicielami, a w szczego6lnosci z dzie¢mi. Rece 1 skore, z ktdra produkt
mial kontakt nalezy natychmiast po zastosowaniu produktu doktadnie umy¢ woda z mydtem.
W przypadku kontaktu z oczami, oczy nalezy natychmiast doktadnie przeptuka¢ woda.
Produkt jest wysoce tatwopalny. Przechowywac z dala od zrddet ciepta, iskier, otwartego ognia lub
innych zrédet zaptonu.
Substancja czynna zawarta w produkcie jest w wysokim stopniu lipofilna i wigze si¢ ze skorg. Moze
takze wigzac si¢ z powierzchniami w przypadku rozlania produktu.
Zaleca si¢ wigc nastepujace srodki ostroznosci:

e Nalezy nosi¢ odpowiednie rgkawiczki ochronne podczas postugiwania si¢ produktem lub w

trakcie podawania produktu psom i kotom.
e W przypadku rozlania, na przyktad na powierzchnie stotu lub na podtoge, nadmiar produktu
nalezy usuna¢ chusteczka papierowa oraz oczysci¢ obszar z zastosowaniem detergentu.

Nie nalezy dopuszczaé aby zwierzgta poddane leczeniu miaty kontakt ze zwierzetami nie poddanymi
leczeniu do momentu wyschnigcia miejsca podania produktu.

Cigza, laktacja i plodnosé:

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Nieznane.

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

W trakcie badan laboratoryjnych i klinicznych badan terenowych nie obserwowano wystepowania
interakcji pomigdzy produktem Bravecto roztwdr do nakrapiania dla kotow a rutynowo stosowanymi
produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Wykazano bezpieczenstwo u kocigt w wieku 11 - 13 tygodni, o masie ciata 1,2 - 1,5 kg,
otrzymujacych dawki do pigciokrotnie wyzsze od najwigkszej zalecanej dawki, trzykrotnie, w
odstepach czasu krotszych niz zalecane (podawanie co 8 tygodni).

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

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Nieznane.
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.
O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Produkt przyczynia si¢ do zwalczania populacji Srodowiskowych pchet w obszarach, do ktorych majg
dostep koty poddawane leczeniu.

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

Pipeta zawierajaca dawke wykonana z laminowanej folii aluminium/polipropylen, zamknigta zatyczka
HDPE, zapakowana w saszetke z laminowanej folii aluminiowej. Pudelko tekturowe zawiera 1 lub 2
pipety.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.
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