EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/783442/2013
EMEA/W/C/002526

Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Bravecto
fluralaner

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Bravecto. Wyjasnia, jak Agencja ocenita ten lek weterynaryjny w celu przyjecia
zalecen w sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w Unii Europejskiej (UE)
oraz warunkoéw jego stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej
stosowania produktu Bravecto.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania produktu Bravecto witasciciele lub
opiekunowie zwierzat powinni zapoznac sie z ulotkg informacyjna badz skontaktowac sie z lekarzem
weterynarii lub farmaceuta.

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

Bravecto jest lekiem weterynaryjnym stosowanym w leczeniu infestacji pchtami i kleszczami u psoéw i
kotéw. Moze on by¢ stosowany w ramach zwalczania alergicznego pchlego zapalenia skéry (reakgji
alergicznej wywotanej ugryzieniami pchet). Bravecto zawiera substancje czynng fluralaner.

Jak stosowac produkt Bravecto?

Lek Bravecto jest dostepny jako roztwér do nakrapiania w pipecie do stosowania u pséw i kotow oraz w
postaci tabletek do rozgryzania i zucia do stosowania u pséw. Roztwdr do nakrapiania i tabletki sg
dostepne z r6zng mocg dawki, dla pséw i kotdéw o réznej masie ciata.

Zawartos$c¢ jednej petnej pipety z lekiem Bravecto nakfada sie na skdre psa lub kota, pomiedzy
topatkami psa i u podstawy czaszki kota. U pséw lek mozna natozy¢ w kilku miejscach, w linii od
poczatkowego miejsca do podstawy ogona. Stosowang pipete wybiera sie wedtug masy ciata psa lub
kota. Po podaniu lek dziata przez 12 tygodni przeciwko pchtom i kleszczom. Leczenie nalezy powtarzac
co dwanascie tygodni w celu optymalnego zwalczania pchet i kleszczy.

Tabletki Bravecto podaje sie w porze karmienia psa w postaci tabletki o odpowiedniej mocy dawki
dostosowanej do masy ciata zwierzecia. Po podaniu lek dziata przez 12 tygodni przeciwko pchtom oraz
od 8 do 12 tygodni przeciwko kleszczom. Leczenie nalezy powtarza¢ co dwanascie tygodni w celu
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optymalnego zwalczania pchet. W celu optymalnego zwalczania kleszczy leczenie nalezy powtarzaé co
8—12 tygodni w zaleznosci od gatunku kleszczy.

U pséw lek Bravecto zabija pchty w ciggu 8 godzin, a kleszcze — w ciggu 12 godzin. U kotéw lek
Bravecto zabija pchty w ciggu 12 godzin, a kleszcze — w ciqgu 48 godzin.

Bravecto wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak dziata produkt Bravecto?

Substancja czynna leku Bravecto, fluralaner, dziata jako ,$rodek ektopasozytobdjczy”. Oznacza to, ze
zabija ona pasozyty zewnetrzne zasiedlajace skére i siers¢ zwierzecia, takie jak pchty i kleszcze. Aby
narazi¢ sie na dziatanie substancji czynnej, pchty i kleszcze muszg przytwierdzi¢ sie do skéry psa lub
kota i rozpoczgé zywienie jego krwig.

Fluralaner zabija pchty i kleszcze, ktére spozyty krew psa lub kota, poprzez dziatanie na ich uktad
nerwowy. Blokuje on prawidtowy przeptyw natadowanych czastek (jonow) chlorkowych do i z komérek
nerwowych, zwtaszcza tych zwigzanych z kwasem gamma-aminomastowym (GABA) i glutaminianem,
dwiema substancjami przekazujgcymi informacje pomiedzy nerwami (neuroprzekaznikami). Powoduje
to niekontrolowang aktywnos$c¢ uktadu nerwowego, co prowadzi do paralizu i Smierci pchet i kleszczy.
Fluralaner zabija pchty, zanim sg one w stanie ztozy¢ jaja, co pomaga zmniejszy¢ rozprzestrzenianie
sie pchet w srodowisku psow lub kotow.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Bravecto zaobserwowano w
badaniach?

Skutecznos$¢ leku Bravecto przeciwko pchtom i kleszczom zbadano zaréwno w badaniach
laboratoryjnych, jak i populacyjnych.

W badaniu populacyjnym przeprowadzonym w UE z udziatem 561 pséw z infestacjami pchtami i/lub
kleszczami skutecznos$¢ leku Bravecto w tabletkach poréwnano z innym produktem zabijajacym pchty i
kleszcze, fipronilem, ktéry jest stosowany w postaci roztworu do nakrapiania na skére psa. Gtdwnym
kryterium oceny skutecznosci byto zmniejszenie liczby pchet i kleszczy u zarazonych pséw, mierzone w
okresie 3 miesiecy po zastosowaniu leczenia. Badanie populacyjne wykazato skutecznos¢ leku Bravecto
w zmniejszaniu liczby pchet i kleszczy u psoéw z istniejaca infestacjg pchtami lub kleszczami, a jego
dziatanie przeciwko pchtom i wiekszosci gatunkdéw kleszczy utrzymywato sie przez 3 miesigce.

Dwa dalsze badania terenowe w UE obejmowaty psy i koty z infestacjami pchtami i (lub) kleszczami i
miaty na celu poréwnanie dziatania roztworu do nakrapiania Bravecto z roztworem do nakrapiania
fipronilu. Bravecto byt skuteczny w zwalczaniu pchet i kleszczy przez maksymalnie 12 tygodni po
zastosowaniu i byt rdwnie skuteczny, jak fipronil pod wzgledem odsetka psow i kotéw oraz
gospodarstw domowych wolnych od pchet i kleszczy.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Bravecto?

Najczestsze dziatanie niepozadane tabletek u psow (mogace wystapi¢ u wiecej niz 1 zwierzecia na 100)
to tagodna i krotkotrwata biegunka, wymioty, brak apetytu i Slinienie sie.

Najczestsze dziatanie niepozadane roztworu do nakrapiania (mogace wystapi¢ u wiecej niz 1 zwierzecia
na 100) to tagodna, kréotkotrwata reakcja skorna w miejscu podania, taka jak rumien (zaczerwienienie)
i Swiad (swedzenie) lub wypadanie siersci.
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Poniewaz pchty i kleszcze muszg rozpocza¢ zerowanie na organizmie psa, aby mogty zostac zabite
przez lek, mogga dalej by¢ w stanie przenosi¢ choroby, ktérymi moga by¢ zakazone.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Bravecto znajduje sie w
ulotce informacyjnej.

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

Produkt jest szkodliwy w razie potkniecia. Przed uzyciem produkt nalezy przechowywac¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu zabezpieczenia go przed dostepem dzieci. Podczas postugiwania sie roztworem do
nakrapiania Bravecto lub w trakcie podawania go psom i kotom nalezy nosi¢ odpowiednie rekawiczki
ochronne. W przypadku rozlania roztworu do nakrapiania Bravecto na powierzchni stotu lub podtogi
nadmiar roztworu nalezy zebrac¢ przy uzyciu recznika papierowego i wyczysci¢ miejsce rozlania sie
roztworu przy uzyciu detergentu.

Podczas kontaktu z lekiem nie nalezy pali¢, jes¢ ani pi¢, a po jego podaniu nalezy doktadnie umy¢ rece.
Uzyte pipety nalezy natychmiast usuna¢. W razie przypadkowego potkniecia produktu przez cziowieka
nalezy niezwtocznie zwrdcic sie o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Roztwér do nakrapiania Bravecto i wilgotna skora niedawno leczonego nim zwierzecia moga by¢
tagodnie draznigce dla skory i (lub) oczu. Nalezy unikac¢ kontaktu ze skorg i (lub) oczami, w tym
kontaktu reki z okiem. Nalezy unika¢ kontaktu z miejscem natozenia produktu, az wyschnie, w zwigzku
z czym zaleca sie jego aplikacje zwierzeciu wieczorem. W dniu natozenia roztworu do nakrapiania
Bravecto leczonym zwierzetom nie nalezy zezwalac na spanie w t6zku razem z witascicielami, zwtaszcza
dzieé¢mi. W przypadku kontaktu produktu z oczami miejsce to nalezy natychmiast przeptukac¢ woda.

Roztwér do nakrapiania Bravecto nalezy przechowywac z dala od zrddet ciepta, iskier, otwartego ognia
lub innych zrédet ognia, poniewaz jest wysoce tatwopalny.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Bravecto?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych (CVMP) Agencji uznat, ze korzysci ze stosowania
produktu Bravecto przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE

Inne informacje dotyczace preparatu Bravecto:

W dniu 11 lutego 2014 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Bravecto
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Bravecto znajduje sie na stronie internetowej Agencji:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Bravecto wtasciciele lub
opiekunowie zwierzat powinni zapoznac sie z ulotkg informacyjng badz skontaktowac sie z lekarzem
weterynarii lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: marzec 2016 r.
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