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Bravecto (fluralaner)
Przeglad wiedzy na temat leku Bravecto i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Bravecto i w jakim celu sie go stosuje?

Bravecto to weterynaryjny produkt leczniczy stosowany w leczeniu zarazen pasozytami u pséw i kotow.
Lek moze by¢ stosowany:

e w przypadku infestacji pchtami lub kleszczami u pséw i kotéw;

¢ jako element ztozonego leczenia alergicznego pchlego zapalenia skéry (reakcji alergicznej na
ukaszenia pchet) u psow i kotdw;

e w leczeniu nuzycy i $wierzbu skérnego (zakazenia skéry wywotywanego przez dwa rézne gatunki
roztoczy) u pséw;

e w leczeniu zarazenia Swierzbowcem usznym u kotow.

Lek Bravecto zawiera substancje czynna fluralaner.

Jak stosowac lek Bravecto?

Lek Bravecto jest dostepny w postaci roztworu do nakrapiania w pipecie, przeznaczonego do
stosowania u psow i kotéw, oraz w postaci tabletek do zucia dla pséw. Dostepne sg rézne moce
roztworu do nakrapiania i tabletek dla pséw i kotow o réznej masie ciata.

Zawartos$c jednej petnej pipety z lekiem Bravecto naktada sie na skére pomiedzy topatkami u pséw i u
podstawy czaszki u kotéw. U psdw mozna natozy¢ kilka kropli na skére w linii tagczacej pierwsze miejsce
aplikacji z nasadg ogona. Wielkos$¢ pipety dobiera sie w zaleznosci od masy ciata psa lub kota. Po
natozeniu dziatanie leku przeciwko pchtom i kleszczom utrzymuje sie przez 12 tygodni. W celu
uzyskania optymalnej kontroli przypadkéw infestacji pchtami lub kleszczami leczenie nalezy powtarzaé
co 12 tygodni.

Lek Bravecto w tabletkach podaje sie mniej wiecej w porze karmienia psa, dobierajac tabletke o mocy
odpowiedniej do masy ciata zwierzecia. Po podaniu produkt dziata przez 12 tygodni przeciwko pchiom
oraz od 8 do 12 tygodni przeciwko kleszczom. W celu uzyskania optymalnej kontroli w przypadku
infestacji pchtami leczenie nalezy powtarzac co 12 tygodni. W celu uzyskania optymalnej kontroli w

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



przypadku infestacji kleszczami leczenie nalezy powtarza¢ co 8 do 12 tygodni, zaleznie od gatunku
kleszczy.

W leczeniu nuzycy i $wierzbu skérnego u psdw oraz zakazenia $wierzbowcem usznym u kotéw
wymagane jest jednorazowe podanie produktu. Swierzb wywotywany jest przez wiele czynnikéw,
dlatego zaleca sie leczenie wszelkich choréb podstawowych. W przypadku $wierzbu lekarz weterynarii
powinien ustali¢, czy konieczne jest powtdrzenie terapii, i zaleci¢ czestotliwo$¢ stosowania. W
przypadku zakazenia $wierzbowcem usznym zalecana jest kontrola weterynaryjna 28 dni po
zastosowaniu leczenia. Lekarz weterynarii zdecyduje, czy potrzebne jest dodatkowe leczenie.

Lek wydawany z przepisu lekarza.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat stosowania leku Bravecto, nalezy zapoznac sie z ulotka
informacyjng lub skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

Jak dziata lek Bravecto?

Substancja czynna leku Bravecto, fluralaner, dziata jako srodek ektopasozytobdjczy. Oznacza to, ze
zabija on pasozyty zyjace na skérze lub w skdrze albo w siersci lub uszach zwierzecia, takie jak pchty,
kleszcze i roztocza. Na dziatanie substancji czynnej podatne sa wylacznie pasozyty, ktore
przytwierdzity sie do skory psa lub kota i zaczety sie zywic jego krwig.

Fluralaner zabija pchty, kleszcze i roztocza, ktére pozywity sie krwig psa lub kota, oddziatujgc na uktad
nerwowy tych pasozytéw. Lek blokuje prawidtowy przeptyw natadowanych czastek (jonéw)
chlorkowych do i z komoérek nerwowych, zwtaszcza przeptyw zwigzany z kwasem gamma-
aminomastowym (GABA) i glutaminianem, dwiema substancjami przekazujacymi informacje pomiedzy
nerwami (neuroprzekaznikami). Powoduje to niekontrolowang aktywnos¢ uktadu nerwowego, co
prowadzi do paralizu i $mierci pasozytow. Fluralaner zabija pchty, zanim sg one w stanie ztozy¢ jaja, co
pomaga zmniejszy¢ rozprzestrzenianie sie pchet w srodowisku pséw lub kotéw.

Lek Bravecto u psow zabija pchty w ciagu 8 godzin, a kleszcze w ciggu 12 godzin. U kotow lek Bravecto
zabija pchty w ciagu 12 godzin, a kleszcze w ciqgu 48 godzin.

Jakie korzysci ze stosowania leku Bravecto zaobserwowano w badaniach?

Skutecznos$¢ dziatania leku Bravecto w przypadku infestacji pchtami i kleszczami oceniano zaréwno w
badaniach laboratoryjnych, jak i terenowych.

W badaniu terenowym przeprowadzonym na terenie UE u 561 pséw z przypadkami infestacji pchtami
lub kleszczami dziatanie leku Bravecto w tabletkach poréwnywano z dziataniem innego produktu,
fipronilu, ktéry zabija pchly i kleszcze po natozeniu na skére pséw w postaci roztworu do nakrapiania.
Gtownym kryterium oceny skutecznosci byto zmniejszenie liczby pchet i kleszczy u zarazonych pséw w
okresie 3 miesiecy po zastosowaniu leczenia. W badaniu terenowym wykazano, ze lek Bravecto
skutecznie zmniejsza liczbe pchet i kleszczy u pséw z przypadkami infestacji tymi pasozytami i ze jego
dziatanie przeciwko pchtom oraz wiekszosci gatunkéw kleszczy utrzymuje sie przez 3 miesigce.

W dwdch dodatkowych badaniach terenowych przeprowadzonych na terenie UE u psow i kotdw z
przypadkami infestacji pchtami lub kleszczami poréwnywano dziatanie roztworu do nakrapiania
Bravecto i fipronilu w postaci roztworu do nakrapiania. Lek Bravecto dziatat skutecznie przeciwko
pchtom i kleszczom w okresie do 12 tygodni po zastosowaniu leczenia i byt réwnie skuteczny co fipronil
pod wzgledem odsetka pséw i kotdw, a takze gospodarstw domowych wolnych od pchet i kleszczy.

W badaniu przeprowadzonym w Europie oceniano skutecznos$¢ tabletek do zucia Bravecto i roztworu do
nakrapiania Bravecto u pséw ze $wierzbem. Na podstawie odsetka pséw wolnych od zywych roztoczy
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56 i 84 dni po zastosowaniu leczenia ustalono, ze skutecznos¢ tabletek do zucia Bravecto wynosita
95%, a skutecznos$c¢ roztworu do nakrapiania Bravecto wynosita 94%.

W badaniu przeprowadzonym w Europie u psow ze swierzbem skérnym poréwnywano tabletki do zucia
Bravecto i roztwdr do nakrapiania Bravecto z innym lekiem dopuszczonym do stosowania w leczeniu
$wierzbu skdérnego. Zaréwno skutecznos¢ leku Bravecto, jak i leku poréwnawczego wyniosta 100%,
poniewaz po pobraniu zeskrobin naskdrka 56 i 84 dni po zastosowaniu leczenia wszystkie psy okazaty
sie wolne od zywych roztoczy.

W badaniu przeprowadzonym na terenie UE u kotéw ze $wierzbem usznym - na podstawie obecnosci
zywych osobnikéw swierzbowca usznego 28 dni po zastosowaniu leczenia - wykazano, ze skutecznosc
leku Bravecto wynosi >90%.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Bravecto?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tabletek u pséw (mogace wystapi¢ u
wiecej niz 1 zwierzecia na 100) to tagodna i krotkotrwata biegunka, wymioty, brak apetytu oraz
$linienie sie.

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem roztworu do nakrapiania (mogace

wystgpi¢ u wiecej niz 1 zwierzecia na 100) to tagodna, krdtkotrwata reakcja skérna w miejscu
natozenia, taka jak rumien (zaczerwienienie) i Swiad (swedzenie) lub wypadanie siersci.

Poniewaz pasozyty muszg zacza¢ zywic sie krwig psa lub kota, aby mogty zostac zabite przez lek, nie
mozna wykluczy¢ ryzyka przenoszenia przez nie chorob, ktérymi sg zakazone.

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Bravecto znajduje sie w ulotce

informacyjnej.

Jakie s3 srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Lek Bravecto w postaci tabletek do zucia

Przed uzyciem lek nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu zabezpieczenia leku przed
dostepem dzieci.

Zgtaszano wystepowanie reakcji nadwrazliwosci (alergicznych) na lek u ludzi.

Osoby podajgce produkt leczniczy nie powinny pali¢ tytoniu, jes¢ ani pi¢, a po jego podaniu powinny
doktadnie umy¢ rece woda z mydtem.

Lek Bravecto w postaci roztworu do nakrapiania

Nalezy unikac kontaktu z lekiem. Podczas podawania leku nalezy stosowac jednorazowe rekawiczki
ochronne, poniewaz u niewielkiej grupy oséb zgtaszano potencjalnie powazne reakcje nadwrazliwosci
(reakcje alergiczne).

Osoby z nadwrazliwoscig na fluralaner lub ktérykolwiek ze skfadnikéw powinny unika¢ kontaktu z
lekiem.

Po rozlaniu leku wigze sie on ze skérg, a takze moze wigzac sie z innymi powierzchniami. U niewielkiej
liczby os6b po kontakcie leku ze skorg wystapita wysypka na skdrze, swedzenie lub dretwienie. Jezeli
dojdzie do kontaktu ze skérg, nalezy natychmiast przemy¢ to miejsce wodg z mydtem. W niektorych
przypadkach woda z mydtem nie wystarcza do usuniecia leku rozlanego na palce.
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Kontakt z lekiem moze réwniez wystgpi¢ podczas zajmowania sie leczonym zwierzeciem. Nalezy unikaé
kontaktu z miejscem podania do czasu, az nie bedzie ono juz widoczne. Dotyczy to przytulania
zwierzecia i dzielenia t6zka ze zwierzeciem. Moze uptyna¢ do 48 godzin, zanim miejsce natozenia
wyschnie, ale pozostanie widoczne przez dtuzszy czas.

W przypadku wystgpienia reakcji skornej nalezy niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarza oraz
przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby z wrazliwg skoéra lub rozpoznanymi alergiami (np. na inne weterynaryjne produkty lecznicze
tego typu) powinny ostroznie postepowac z lekiem i z leczonymi zwierzetami.

Lek moze podrazniac¢ oczy. W przypadku kontaktu leku z oczami miejsce to nalezy natychmiast
doktadnie przeptukac duzg iloscig wody.

Lek jest szkodliwy po spozyciu. Przed uzyciem lek nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w
celu zabezpieczenia leku przed dostepem dzieci. Zuzyte pipety nalezy niezwtocznie zutylizowac. W
razie przypadkowego potkniecia produktu przez cztowieka nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarza
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Lek Bravecto w postaci roztworu do nakrapiania nalezy przechowywac z dala od zrdédet ciepta, iskier,
otwartego ognia lub innych zrédet zaptonu, poniewaz jest wysoce tatwopalny. W przypadku rozlania na
powierzchnie stotu lub podtogi nalezy usungé¢ nadmiar leku papierowym recznikiem i oczysci¢ to
miejsce detergentem.

Na jakiej podstawie lek Bravecto jest dopuszczony do obrotu w UE?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Bravecto przewyzszajg
ryzyko, i ze lek moze by¢ dopuszczony do obrotu w UE.

Inne informacje dotyczace leku Bravecto

W dniu 11 lutego 2014 r. wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku Bravecto, wazne w
catej Unii Europejskiej.

Dalsze informacje dotyczace leku Bravecto znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/bravecto.

Data ostatniej aktualizacji: 09.2020.
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