PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BROADLINE roztok pro nakapani na kazi - spot-on pro kocky < 2,5 kg

BROADLINE roztok pro nakapani na kazi - spot-on pro kocky 2,5-7,5 kg

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Légivé latky:

Kazdy aplikator o jedné davce obsahuje:

Objem Fipronilum | (S)-methoprenum | Eprinomectinum [Praziquantelum
jednotlivé (mg) (mg) (mg) (mg)
davky (ml)
Kocky <2,5 kg 0,3 24,9 30,0 1,20 24,9
Kocky 2,5-7,5 kg 0,9 74,7 90,0 3,60 74,7

Pomocné latky:

Butylhydroxytoluen (E321) 1 mg/ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kiizi - spot-on.

Ciry, bezbarvy az zluty az éervenohnédy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Kocky.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviirat

Pro koc¢ky se smisenou infestaci nebo s rizikem smiSené infestace tasemnicemi, hlisticemi
a ektoparazity. Veterinarni 1éCivy piipravek je ur€en vyhradné pro ptipady, kdy je 1écba zaméfena
na vsechny tfi skupiny najednou.

Ektoparazité

- Lécba a prevence infestace blechami (Ctenocephalides felis). Odstranéni blech béhem 24 hodin.
Jedno oSetfeni brani dal§imu napadeni po dobu nejmén¢ jednoho mésice.
- Prevence kontaminace prostfedi blechami inhibici vyvoje nedospélych stadii blech (vajicka,
larvy a kukly) vice nez mésic.
- Pripravek muze byt pouzit jako soucast lécebné strategie pii kontrole alergie na blesi kousnuti

(FAD).

- Lécba a prevence napadeni klist'aty (Ixodes ricinus). Odstranéni klist'at béhem 48 hodin. Jedno
osetfeni brani dal§imu napadeni az po dobu 3 tydnd.
- Léc¢ba notoedrového svrabu (Notoedres cati)




Cestoda
- Lécba napadeni tasemnicemi (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus
multilocularis, Joyeuxiella pasqualei (dospélci) a Joyeuxiella fuhrmanni (dospélci).

Nematoda

- Lécba napadeni gastrointestinalnimi hlisticemi (larvy L3, L4 a dospélci Toxocara cati, dospélci
Toxascaris leonina, larvy L4 a dospélci Ancylostoma tubaeforme a Ancylostoma ceylanicum
a dospélci Ancylostoma brazilienze).

- Lécba napadeni plicnivkami koc¢ek (L3 larvy, L4 larvy a dospélci Aelurostrongylus abstrusus,
L4 larvy a dospélci Troglostrongylus brevior).

- Lécba napadeni oblymi ¢ervy mocového méchyie (Capillaria plica).

- Prevence srde¢ni dirofilariozy (larvy Dirofilaria immitis) po dobu jednoho mésice.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u nemocnych zvifat nebo zvifat v rekonvalescenci.
Nepouzivat u kralikt.
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivé latky, nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pti aplikaci veterinarniho 1€¢ivého ptipravku by méla byt vénovana zvlastni pozornost dlouhosrstym
plementim, aby bylo zajisténo, Ze je ptipravek aplikovan ptimo na klizi a ne na srst, protoze by to
mohlo vést ke sniZzeni biologické dostupnosti 1é¢ivé latky a tim ke snizeni u¢innosti.

Nejsou dostupné tidaje o vlivu koupani/Samponovani kocek na ucinnost veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku. Nicméné kratky kontakt zvifete s vodou jednou nebo dvakrat béhem mésice nasledujiciho
po aplikaci vyznamné nesnizi jeho u¢innost. Jako preventivni opatieni neni doporuceno koupat zvifata
b&hem 2 dnill po povrchovém osetieni.

Po 1écbé pripravkem BROADLINE jsou klistata zpravidla usmrcena béhem 48 hodin po infestaci
bez sani krve. Nicmén¢ protoze pfichyceni jednotlivych klistat po 1€cbé nelze vyloucit, neni mozné
zcela vyloucit pfenos infek¢nich chorob.

Pokud se neprovadi kontrola mezihostiteld, jako jsou blechy, mysi atd., mize se znovu objevit
napadeni tasemnicemi.

Napadeni parazitem Notoedres cati mize byt u nékterych koc¢ek zavazné nebo komplikované
bakterialni infekci. V téchto z&vaznych piipadech miiZe byt nezbytna soub&zna 1é¢ba.

Pti castém pouzivani latek z této skupiny se mize vyvinout parazitarni rezistence k jakékoliv
konkrétni skupin¢ antiparazitarnich latek. Z tohoto diivodu je tfeba vzit v ivahu epidemiologické
informace o aktualni citlivosti cilovych druht parazitd, aby se omezila moznost budouci selekce

na rezistenci.

Kocky Zijici v oblastech endemickych pro srde¢ni dirofilarie nebo ty, které cestovaly do endemickych
oblasti, mohou byt infikovany dospélymi dirofilariemi. I kdyZz veterinarni 1é¢ivy piipravek mitize byt
bezpeéné podan kockam infikovanym dospélymi dirofilariemi, nebyl stanoven zadny terapeuticky
ucinek na dospélce Dirofilaria immitis. Je proto doporuceno, aby vsechny kocky ve véku 6 mésict
nebo starsi, zijici v oblastech endemickych pro srde¢ni dirofilarie, byly testovany na pritomnost
dospélych dirofilarii pfed 1é¢bou piipravkem k prevenci srde¢ni dirofilaridzy.

U néekterych kocek s patentni infestaci tasemnici Joyeuxiella spp. muze byt pfitomen vysoky podil
nedospélych ¢ervu, kteti nejsou k pripravku vnimavi; v ptipadé takovych napadeni je proto
doporucovano sledovani po oSetieni.



Ke sniZeni rizika opétovného napadeni pii vyskytu novych blech je doporuceno oSettit vSechny koc¢ky

v doméacnosti. Ostatni zvitfata zijici ve stejné domacnosti musi byt také oSetfena vhodnym piipravkem.
Vsechna stadia blech mohou promofit ko€ici pelech, potah a mista pravidelného odpocinku jako jsou
koberce a bytovy textil. V pripadé masivniho napadeni blechami a na po¢atku ochrannych opatieni by
m¢éla byt tato mista oSetfena vhodnym pripravkem na prostiedi a poté pravidelné vysavana.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pouze pro podani nakapanim na kizi — spot-on. Nepodavejte injekéné, peroralné nebo jakoukoliv
jinou cestou. Vyhnéte se kontaktu s o¢ima kocky.

Je dilezité podat veterinarni 1é¢ivy ptipravek do oblasti kiize, kde se ko¢ka nemtze olizat: na krku,
mezi lopatkami. Po oSetieni zabriite zvifatim, aby se navzajem olizovala.

Ve studiich bezpeénosti vedl peroralni piijem veterinarniho 1é¢ivého ptipravku k ¢astému az
neobvyklému (dle charakteristik ¢etnosti) zvraceni, hypersalivaci a/nebo pfechodnym neurologickym
ptiznaklim jako jsou ataxie, dezorientace, apatie a rozsifeni zornic. Na zéklad¢€ poregistracnich
zkuSenosti s bezpecnosti byl ve velmi vzacnych ptipadech popisovan svalovy tfes. Tyto pfiznaky
obvykle spontann¢ vymizi béhem 24 hodin. Ve velmi vzacnych ptipadech mtize byt vyzadovana
symptomaticka 1écba.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla testovana v intervalech krat$ich nez 2 tydny nebo
u kot’at s hmotnosti méné nez 0,6 kg a/nebo mladsich 7 tydnd. Pripravek neni uréen k pouziti u kot’at
s hmotnosti méné nez 0,6 kg a/nebo mladsich 7 tydnd.

Veterinarni 1éCivy pripravek neni uréen pro pouziti u psti. Néktera plemena psit mohou vykazovat
zvySenou citlivost k makrocyklickym laktonim, coz mize vést k pfiznakiim neurotoxicity. Proto je
tteba se vyhnout peroralnimu ptijmu u psi, konkrétné kolii, bobtailil a pfibuznych plemen nebo jejich
ktizencu.

Echinokokoéza ptedstavuje nebezpeci pro ¢loveka a je povinna hlaseni Svétové organizaci pro zdravi
zvitat (OIE).

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy piipravek zvifatum

Béhem aplikace nekuite, nepijte nebo nejezte.
Pfi manipulaci s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem pouZzijte rukavice. Po pouziti si ihned umyjte ruce.
Nepouzité aplikatory musi byt skladovany v neporuseném blistru.

Vyhnéte se kontaktu obsahu aplikatoru s prsty. Pokud k nému dojde, omyjte vodou a mydlem.

V piipadé ndhodného kontaktu s o¢ima, vyplachnéte o¢i diikladn€ vodou, protoze ptipravek mize
zpisobit mirné podrazdéni sliznice a o¢i. Pokud podrazdéni oci pretrvava nebo jsou zaznamenany
vedlejsi ucinky, vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému
1€kafi.

Manipulace s oSetfenymi zvifaty by méla byt omezena, dokud neni misto aplikace suché. Détem by
nem¢lo byt povoleno si hrat s oSetfenymi zvifaty béhem tohoto obdobi. Nedavno oSetfena zvifata by
nem¢la spat s majiteli, zv1ast¢ détmi.

Lidé se znamou precitlivélosti na fipronil, (S)-methopren, eprinomektin nebo prazikvantel nebo na
kteroukoliv z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.



4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V klinickych studiich bylo po oSetfeni v misté podani casto pozorovano piechodné slepenti srsti a
mirné a prechodné kozni reakce (svédéni, vypadavani srsti).

V klinickych zkouSkach byla ¢asto pozorovana piechodna hypersalivace po olizovani mista podani.

Nahodné poziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku muize vést k potizim zazivaciho traktu a/nebo
neurologickym potizim (viz bod 4.5). Ve velmi vzacnych pfipadech byla pozorovana pirechodna
slepota nebo zhorSené vidéni na zaklade€ zkusenosti s bezpecnosti po uvedeni ptipravku na trh.

Pokud priznaky spontanné nevymizi béhem 24 hodin, mize byt vyzadovana symptomaticka 1écba.
Spravny zptsob podani minimalizuje vyskyt téchto piihod (viz bod 4.9).

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetienych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Laboratorni studie s jednotlivymi slozkami ptipravku u potkant a kralikd nepodaly dikaz

0 teratogennim, fetotoxickém ucinku nebo maternalni toxicité. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim lékarem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Podani nakapanim na kiizi — spot-on.

Pouziti veterinarniho lé¢ivého ptipravku by mélo byt vyhradné zalozeno na potvrzené smisené
infestaci nebo pfi vyznamném riziku smiSené infestace ektoparazity a nematody (véetné prevence
srde¢ni dirofilaridzy) a tam, kde je indikovana soubézna 1écba proti tasemnicim. Pfi absenci rizika

soub&zného napadeni by mélo byt zvazeno pouziti antiparazitik s izkym spektrem G¢innosti jako prvni
volby 1écby.

Zduvodnéni preskripce by mélo zohlediiovat individualni potteby ko¢ky, na zakladé klinického
hodnoceni, zZivotnim stylu zvifete a na mistni epidemiologické situaci (v¢etné ptipadného rizika

zoonozy), za uCelem fesit vyhradné piipady smiSenych napadeni/rizika takového napadeni.

Lécba by neméla byt extrapolovana z jednoho zvifete na jiné bez zohlednéni stanoviska veterinarniho
1ékate.

Davkovani:

Minimalni doporucené davky jsou 10 mg/kg zivé hmotnosti pro fipronil, 12 mg/kg pro (S)-methopren,
0,5 mg/kg pro eprinomektin a 10 mg/kg pro prazikvantel.



Vyberte odpovidajici velikost aplikatoru podle hmotnosti koc¢ky.

Hmotnost ko¢ky | Objem jednotlivé | fipronil (S)-methopren | eprinomektin | prazikvantel
davky (ml) (mg) (mg) (mg) (mg)

<25kg 0,3 25 30 1,2 25

2,5-7,5kg 0,9 75 90 3,6 75

>75Kkg vhodna kombinace aplikatort

Zpisob podani:

Pouzijte nlizky k ustfiZeni blistru podél teckované ¢ary, pak odstraiite kryt obalu.

Vyjméte aplikator z obalu a drzte ho ve svislé poloze. Mirné€ zpétné zatdhnéte za pist, otocte

a vytahnéte uzavér. Rozhrite srst ve stfedni linii krku mezi lebe¢ni bazi a lopatkami, aby byla vidét
kaze. Umistéte hrot aplikatoru na kiizi a aplikujte cely obsah pfimo na kiizi v jednom misté.

Prevence srde¢ni dirofilariozy (larvy Dirofilaria immitis) by méla byt zahajena béhem 1 mésice
po prvni o¢ekavané expozici komarim.

Pfi oSetieni proti Aelurostrongylus abstrusus muize byt doporuc¢eno druhé podani jeden mésic
po uvodnim oSetfeni.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Bezpecnost byla prokazana u zdravych 7tydennich a starSich kot'at, ktera byla oSetfena az 6krat

ve &tyf-tydennich intervalech s az 5ndsobnou maximalni expozi¢ni davkou (tj. az 15nésobnou
doporucenou davkou). To bylo také potvrzeno u zdravych dospélych kocek osettenych 3krat v dvou-
tydennich intervalech s az Snasobnou doporuc¢enou davkou. Mohou byt pozorovany mirné

a prechodné neurologické priznaky jako je ataxie, dezorientace, apatie a rozsifené pupily, se
spontannim zotavenim po jednom dni. V ojedinélych piipadech mutize byt také pozorovana piechodna
salivace anebo vomitus, jak u kot’at, tak u dospélych kocek.

Kocky infikované dospélymi srde¢nimi dirofilariemi tolerovaly az 3ndsobnou maximalni expozi¢ni
davku (tj. az 9nasobnou doporucenou davku), podavanou 3krat v 4tydennich intervalech,
bez jakychkoliv nezadoucich ucinku.

4.11 Ochranné lhity

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiparazitarni ptipravky, insekticidy, avermektiny, eprinomektin v
kombinacich.
ATCvet kod: QP54AA54

Veterinarni 1éCivy ptipravek je roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro povrchové podéani obsahujici
insekticidni a akaricidni 1é¢ivé latky fipronil (adulticid) a (S)-methopren (ovicid and larvicid), v
kombinaci s endektocidem eprinomektinem a cestocidem prazikvantelem k doplnéni Sirokého spektra
s aktivitou proti gastrointestinalnim hlisticim, plicnim ¢erviim a tasemnicim a ¢erviim mocového
mechyte.




5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid a akaricid nalezejici do rodiny fenylpyrazolt. Fipronil a jeho metabolit fipronil
sulfon plisobi na ligandem regulované chloridové kanaly, zejména ty, které jsou regulované
neurotransmiterem kyselinou gama-aminomaselnou (GABA), stejné jako na desenzibilujici (D) a non-
desenzibilizujici (N) kanaly regulované glutamatem (Glu, jedine¢ny ligandem regulovany chloridovy
kanal bezobratlych), tak, Ze blokuji pre- a post- synapticky pienos chloridovych iontl pies bunééné
membrany. To ma za nasledek nekontrolovanou aktivitu centralniho nervového systému a smrt hmyzu
nebo roztocu.

(S)-Methopren je regulator rastu hmyzu (IGR) ze skupiny latek znamych jako analogy juvenilnich
hormont, které inhibuji vyvoj nezralych stadii hmyzu. Tato slou¢enina napodobuje piisobeni
juvenilnich hormont a zptisobuje naruseni vyvoje a smrt vyvojovych stadii blech. Ovicidni aktivita
(S)-methoprenu na zvifeti je vysledkem bud’ pfimého pronikéani ptes obal nové nakladenych vajicek,
nebo absorpce pokozkou dospélych blech. (S)-methopren je také G¢inny v prevenci vyvoje larev

a kukel blech, coz brani kontaminaci prostfedi osetfenych zvifat vyvojovymi stadii blech.

Eprinomektin je ¢lenem tfidy makrocyklickych laktonti patiici do endektocidii. Slouceniny této tiidy
se selektivné a s vysokou afinitou vazi na glutamatem regulované chloridové kanaly, které se
vyskytuji v nervovych a svalovych buiikach bezobratlych. To vede ke zvySeni permeability bunécné
membrany pro chloridové ionty s hyperpolarizaci nervové nebo svalové bunky, coz vede k paralyze
a smrti parazita. Bylo prokdzano, ze spektrum uéinnosti eprinomektinu pokryva gastrointestinalni

a extraintestinalni hlistice.

Prazikvantel je synteticky derivat isochinolin-pyrazinu s aktivitou proti tasemnicim. Prazikvantel je
rychle absorbovan povrchem téla parazitdi a ovliviiuje permeabilitu membrany u tasemnic, ovliviiuje
toky dvojmocnych kationtl, zejména homeostazu vapenatych iontd, které se podileji na rychlé svalové
kontrakci a vakuolizaci. To ma za nasledek vazné poskozeni télniho pokryvu parazita, kontrakci

a paralyzu, naruSeni metabolismu, coZ nakonec vede k smrti a vypuzeni parazita. Rozpadlé a ¢aste¢né
natravené fragmenty mohou byt pfilezitostné pozorovany ve stolici.

5.2  Farmakokinetické udaje

Ektoparazitarni aktivita fipronilu a (S)-methoprenu je zprosttedkovana pfimym kontaktem

s ektoparazity, spiSe nez systémovou expozici. Po jediné povrchové aplikaci veterinarniho 1écivého
ptipravku byly u€inné latky zjistény v riznych ¢astech téla kocky vcetné kaudalni oblasti béhem
prvnich dnti po aplikaci, coz ukazuje na distribuci/piesun z mista podani (mezi hlavou a lopatkami) po
celém téle zvitete. Fipronil sulfon jako fotodegradacni produkt fipronilu byl také zjistén v srsti.
Koncentrace fipronilu, fipronil sulfonu a (S)-methoprenu v srsti se S Casem snizuje, ale zlstavaji
detekovatelné nejméné 42 dni po podani davky. Povrchova aplikace s naslednou potencialni peroralni
expozici vzhledem K péci o srst lizanim také vede k ¢aste¢né systémové expozici, ktera se ¢asem
snizuje. Maximalnich plasmatickych koncentraci absorbovanych frakci fipronilu a (S)-methoprenu je
dosazeno béhem 8 az 9 hodin. Na rozdil od jinych druht, fipronil sulfone neni u kocky vytvaren.
Fipronil je vylu¢ovan pfevazné stolici v nezménéné forme. Absorbovany (S)-methopren je velmi
rychle metabolizovan a vylucovan.

Eprinomektin a prazikvantel ptisobi systémové s dosazenim maximalnich plasmatickych Koncentraci
béhem 48 hodin respektive 6 hodin po osetfeni, a dosahuji primérné maximalni koncentrace (Cpax)
20,1 ng/ml u eprinomektinu a 157 ng/ml u prazikvantelu.

Po absorpci je eprinomektin siln€ vazan na plasmatické proteiny (>99%), ma nizkou clearance z krve a
dobie se distribuuje do tkani. Jeho metabolismus je omezeny a vylucovan je prevazné stolici

v nezménéné forme. Primérny poloc¢as rozpadu této slouceniny je 4,75 dni. Prazikvantel vykazuje
tkanovou distribuci stfedniho stupné a okolo 64-84% prazikvantelu je vazano na plasmatické proteiny.
Prazikvantel je metabolizovan v jatrech a poté vylucovan ledvinami. Primérny polocas rozpadu
prazikvantelu je 3,08 dni.



In vitro metabolické analyzy a in vivo studie prokazaly, ze mezi fipronilem, (S)-methoprenem,
eprinomektinem a prazikvantelem nejsou Zadné farmakodynamické nebo farmakokinetické interakce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych liatek

Glycerolformal
Dinatrium-edetat (E385)
Propyl-gallat (E310)
Kyselina thiodipropionova
Dimethylisosorbid
Butylhydroxytoluen (E321)

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky pro baleni 0,3 ml.
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky pro baleni 0,9 ml.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte aplikator v blistru, aby byl piipravek chranén pted svétlem.
Nepouzity aplikator uchovavejte v neporuSeném blistru.
Oteviené aplikatory musi byt ihned zlikvidovany.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Jednodavkové aplikatory ve tvaru stiikacky (¢iry silikonovy kopolymer cyklického olefinu (COC))
obsahujici 0,3 ml nebo 0,9 ml ptipravku, opatiené polymerovym uzavérem a umisténé v samostatném
plastovém blistru.

Kartonova krabicka obsahujici 1, 3, 4 nebo 15 aplikatora (0,3 ml kazdy).
Kartonova krabicka obsahujici 1, 3, 4, 6 nebo 15 aplikatorti (0,9 ml kazdy).

Na trhu nemusi byt v8echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho l1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

BRODLINE nebo prazdny obal nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miize byt nebezpeény pro
ryby a dal$i vodni organismy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO



8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/13/157/001-009

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 04/12/2013

Datum posledniho prodlouzeni: 24/09/2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM/YYYY}

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1éCivé piipravky (http://www.ema.europa.eu).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


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

PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE
PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet,

31000 Toulouse

FRANCIE

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni [é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni urceno pro potravinova zvirata.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA, velikosti baleni o 1, 3, 4, 6 nebo 15 aplikatorech

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BROADLINE roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro koc¢ky < 2,5 kg
BROADLINE roztok pro nakapani na kuzi - spot-on pro koc¢ky 2,5 - 7,5 kg

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

V jedné davce:

Fipronil 24,9 mg
(S)-Methoprene 30,0 mg
Eprinomectin =~ 1,20 mg
Praziquantel 24,9 mg

Fipronil 74,7 mg
(S)-Methoprene 90,0 mg
Eprinomectin 3,60 mg
Praziquantel 74,7 mg

3.  LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kuzi - spot-on

4.  VELIKOST BALENI

0,3ml
3x0,3ml
4x0,3ml
15x 0,3 ml

0,9 ml
3x0,9ml
4x 0,9 ml
6 x 0,9 ml
15x 0,9 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky

6. INDIKACE

14



7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Spot-on podani nakapanim na kizi.
Pouze k vnéjsimu pouZiti.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

SEN /0 /T /\/,_
=4
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| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte nepouzity aplikator v neporuseném blistru.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci

13. OZN@CENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
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15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/13/157/001 0,3 ml
EU/2/13/157/002 3 x 0,3 ml
EU/2/13/157/003 4 x 0,3 ml
EU/2/13/157/008 15 x 0,3 ml
EU/2/13/157/004 0,9 ml
EU/2/13/157/005 3 x 0,9 ml
EU/2/13/157/006 4 x 0,9 ml
EU/2/13/157/007 6 x 0,9 ml
EU/2/13/157/009 15x 0,9 ml

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Aplikator

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BROADLINE

2. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

0,3ml
0,9 ml

3.  CESTA(Y) PODANI

s

S

4.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5.  CISLO SARZE

Lot

6. DATUM EXSPIRACE

EXP
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BROADLINE roztok pro nakapani na kazi - spot-on pro kocky <2,5 kg
BROADLINE roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro kocky 2,5 - 7,5 kg

| 2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

= Boehringer
||||I Ingelheim

| 3. DATUM EXSPIRACE

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
BROADLINE roztok pro nakapani na kuZi - spot-on pro ko¢ky < 2,5 kg
BROADLINE roztok pro nakapani na kiiZi - spot-on pro kocky 2,5-7,5 kg

JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACT A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet,

31000 Toulouse

FRANCIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BROADLINE roztok pro nakapani na kazi - spot-on pro kocky < 2,5 kg
BROADLINE roztok pro nakapani na kazi - spot-on pro kocky 2,5-7,5 kg

3.

OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda jednotliva davka (aplikator) obsahuje:

Objem Fipronilum ((S)-methoprenum |Eprinomectinum |Praziquantelum
jednotlivé (mg) (mg) (mg) (mg)
davky (ml)
Kocky <2,5 kg 0,3 24,9 30,0 1,20 24,9
Kocky 2,5-7,5 kg 0,9 74,7 90,0 3,60 74,7

Pomocna latka: Butylhydroxytoluen (E321) 1 mg/ml.
Roztok pro nakapani na ktizi — spot-on.

4.

INDIKACE

Pro koc¢ky se smiSenou infestaci nebo s rizikem smiSené infestace tasemnicemi, hlisticemi
a ektoparazity. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je urcen vyhradné pro ptipady, kdy je 1é¢ba zaméfena
na vsechny tfi skupiny najednou.

Ektoparazité

Lécba a prevence infestace blechami (Ctenocephalides felis). Odstranéni blech béhem 24 hodin.
Jedno oSetfeni brani dal§imu napadeni po dobu nejmén¢ jednoho mésice.

Prevence kontaminace prostfedi blechami inhibici vyvoje nedospélych stadii blech (vajicka,
larvy a kukly) vice nez mésic.

Pripravek miize byt pouZit jako soucast 1écebné strategie pii kontrole alergie na blesi kousnuti
(FAD).

Lécba a prevence napadeni klist'aty (Ixodes ricinus). Odstranéni klit'at béhem 48 hodin. Jedno
osetfeni brani dal$imu napadeni az po dobu 3 tydnd.

Lécba notoedrového svrabu (Notoedres cati).
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Cestoda
- Lécba napadeni tasemnicemi (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus
multilocularis, Joyeuxiella pasqualei (dospélci) a Joyeuxiella fuhrmanni (dospélci).

Nematoda

- Lécba napadeni gastrointestinalnimi hlisticemi (larvy L3, L4 a dospélci Toxocara cati, dospélci
Toxascaris leonina, larvy L4 a dospélci Ancylostoma tubaeforme a Ancylostoma ceylanicum
a dospélci Ancylostoma brazilienze).

- Lécba napadeni plicnivkami koc¢ek (L3 larvy, L4 larvy a dospélci Aelurostrongylus abstrusus,
L4 larvy a dospélci Troglostrongylus brevior)

- Lécba napadeni oblymi ¢ervy mocového méchyie (Capillaria plica).

- Prevence srde¢ni dirofilariozy (larvy Dirofilaria immitis) po dobu jednoho mésice.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u nemocnych zvifat (napf. systémova onemocnéni, horecka) nebo zvirat

v rekonvalescenci.

Nepouzivat u kraliku.

Nepouzivat v pripadé piecitlivélosti na 1é¢ivé latky, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

V klinickych studiich bylo po oSetfeni v misté podani ¢asto pozorovano prechodné slepeni srsti a
mirné a pfechodné kozni reakce (svédéni, vypadavani srsti).

V klinickych zkouskach byla ¢asto pozorovana pfechodné hypersalivace po olizovani mista podani.

Néhodné poziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku mtize vést k potizim zazivaciho traktu a/nebo
neurologickym potizim (viz Zvl4stni opatieni pro pouziti u zvifat v bodu ZVLASTNI
UPOZORNENTI). Ve velmi vzacnych ptipadech byla pozorovana prechodna slepota nebo zhorsené
vidéni na zakladé zkuSenosti s bezpecnosti po uvedeni ptipravku na trh.

Pokud do 24 hodin nedojde spontanné k vymizeni pfiznaki, mtze byt vyZadovana symptomaticka
1écba. Spravny zpisob podani minimalizuje vyskyt téchto pihod (viz bod DAVKOVANI PRO
KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI).

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1€kafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky
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8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Pro povrchové podani na kazi (spot-on).

Doporucené minimalni davky jsou 10 mg/kg zivé hmotnosti pro fipronil, 12 mg/kg pro (S)-methopren,

0,5 mg/kg pro eprinomektin a 10 mg/kg pro prazikvantel. Vyberte odpovidajici velikost aplikatoru
(nebo kombinaci aplikatort, pro koc¢ky >7,5 kg) podle hmotnosti koc¢ky.

Pouziti veterinarniho lé¢ivého ptipravku by mélo byt vyhradné zaloZzeno na potvrzené smisené
infestaci nebo pfi vyznamném riziku smisené infestace ektoparazity a nematody (véetné prevence
srde¢ni dirofilaridzy) a tam, kde je indikovana soub&zna 1écba proti tasemnicim. Pfi absenci rizika
soub&zného napadeni by mélo byt zvazeno pouziti antiparazitik s izkym spektrem G¢innosti jako prvni
volby 1é¢by.

Zdtvodnéni preskripce by mélo zohlediovat individualni potfeby koc¢ky, na zakladé klinického
hodnoceni, Zivotnim stylu zvifete a na mistni epidemiologické situaci (vetné ptipadného rizika
zoondzy), za ucelem fesit vyhradné ptipady smiSenych napadeni/rizika takového napadeni.

Lécba by neméla byt extrapolovéana z jednoho zvifete na jiné bez zohlednéni stanoviska veterinarniho
1¢kare.

Prevence srde¢ni dirofilariozy (larvy Dirofilaria immitis) by méla byt zahajena béhem 1 mésice
po prvni o¢ekavané expozici komarim.

Pii oSetieni proti Aelurostrongylus abstrusus mtize byt doporuc¢eno druhé podani jeden mésic
po tivodnim oSetfeni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pouzijte odpovidajici velikost aplikatoru podle hmotnosti kocky.

- Pouzijte nlizky k ustiizeni blistru podél teckované ¢ary, pak odstrante kryt obalu

- Vyjmeéte aplikator z obalu a drzte ho ve svislé poloze

- Mirné zpétn¢ zatahnéte za pist, otoCte a vytahnéte uzaveér

- Rozhriite srst ve stiedni linii krku mezi lebeéni bazi a lopatkami, aby byla vidét kuze

- Umistéte hrot aplikatoru na kazi a aplikujte cely obsah pi¥imo na kizi v jednom misté.

- Pripravek by mél byt aplikovan na suchou kiizi do oblasti, kde se kocka nemtize olizat.
U dlouhosrstych plemen by méla byt vénovana zvlastni pozorost aplikaci, aby byl pfipravek
podan na kiizi a ne na srst, pro zajisténi optimalni ti¢innosti.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte aplikator v blistru, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Nepouzity aplikator uchovéavejte v neporuseném blistru.

Oteviené aplikatory musi byt ihned zlikvidovany.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnost uvedené na krabicce
po EXP.
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12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Po oSetieni zabrite zvifatim, aby se navzajem olizovala.

Po oSetfeni jsou klistata zpravidla usmrcena béhem 48 hodin po infestaci bez sani krve. Nicméné
protoze prichyceni jednotlivych klistat po 1é€b¢ nelze vyloucit, neni mozné zcela vyloucit pienos
infek¢nich chorob, v pripadé nepiiznivych podminek.

Vliv $amponovani nebo koupani zvitat ve vodé nebyl testovan a je tieba se mu vyhnout. Kratky
kontakt zvifete s vodou béhem mésice nasledujiciho po aplikaci vyznamné nesnizi G€innost piipravku.
Nicméné jako preventivni opatfeni neni doporu¢eno koupat zvifata béhem 2 dnii po oSetieni.

Pokud se neprovadi kontrola mezihostiteld, jako jsou blechy, mysi atd., mlze se znovu objevit
napadeni tasemnicemi.

Pti Castém pouzivani latek z této skupiny se miiZze vyvinout parazitarni rezistence k jakékoliv
konkrétni skupin¢ antiparazitarnich latek. Z tohoto diivodu je tfeba vzit v ivahu epidemiologické
informace o aktualni citlivosti cilovych druhti parazitti, aby se omezila moznost budouci selekce
na rezistenci.

Napadeni parazitem Notoedres cati miize byt u nékterych koéek zavazné nebo komplikované
bakterialni infekei. V téchto zavaznych piipadech muiize byt nezbytna soub&ézna lécba.

weer

oblasti, mohou byt infikovany dospélymi dirofilariemi. I kdyz veterinarni 1éCivy piipravek muze byt
bezpecné podan kockdm infikovanym dospé€lymi dirofilariemi, nebyl stanoven zadny terapeuticky
uc¢inek na dospélce Dirofilaria immitis. Je proto doporuéeno, aby vSechny kocky ve véku 6 mésict
nebo starsi, zijici v oblastech endemickych pro srde¢ni dirofilarie, byly testovany na pfitomnost
dospélych dirofilarii pfed 1écbou piipravkem k prevenci srde¢ni dirofilaridzy.

U nékterych kocek s patentni infestaci tasemnici Joyeuxiella spp. miize byt pfitomen vysoky podil
nedospélych Cerv, kteti nejsou k piipravku vnimavi; v ptipadé takovych napadeni je proto
doporucovano sledovani po oSetieni.

Ke sniZeni rizika opétovného napadeni pti vyskytu novych blech je doporuceno osettit vsechny kocky

v domdcnosti. Ostatni zvifata zijici ve stejné domacnosti musi byt také oSetfena vhodnym ptipravkem.

Vsechna stadia blech mohou promofit koci¢i pelech, potah a mista pravidelného odpocinku jako jsou
koberce a bytovy textil. V pfipadé€ masivniho napadeni blechami a na po€atku ochrannych opatieni by
méla byt tato mista oSetfena vhodnym piipravkem na prostfedi a poté pravidelné vysavana.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat:
Pouze pro podani nakapanim na kazi — spot-on. Nepodavejte injekéné, peroralné nebo jakoukoliv
jinou cestou. Vyhnéte se kontaktu s o¢ima kocky.

Je dulezité podat veterinarni 1é¢ivy ptipravek do oblasti kiize, kde se kocka nemize olizat: na krku,
mezi lopatkami. Po oSetfeni zabriite zvifatim, aby se navzajem olizovala.

Ve studiich bezpecnosti vedl peroralni piijem veterinarniho 1é¢ivého ptipravku k castému az
neobvyklému (dle charakteristik ¢etnosti) zvraceni, hypersalivaci a/nebo pfechodnym neurologickym
piiznakim jako jsou ataxie, dezorientace, apatie a rozsiteni zornic. Na zaklad¢ poregistracnich
zkuSenosti s bezpec¢nosti byl ve velmi vzacnych ptipadech popisovan svalovy ties. Tyto ptiznaky
obvykle spontanné vymizi béhem 24 hodin. Ve velmi vzacnych piipadech miize byt vyzadovana
symptomaticka 1écba.
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Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla testovana v intervalech krat$ich nez 2 tydny nebo
u kot’at s hmotnosti mén¢ nez 0,6 kg anebo mladSich 7 tydnu. Piipravek neni uréen k pouziti u kotat
s hmotnosti méné nez 0,6 kg a/nebo mladsich 7 tydnd.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek neni uréen pro pouziti u psti. Néktera plemena psit mohou vykazovat
zvySenou citlivost k makrocyklickym laktoniim, coz miize vést k pfiznakiim neurotoxicity. Proto je
tteba se vyhnout peroralnimu piijmu u pst, konkrétné kolii, bobtaill a ptibuznych plemen nebo jejich
ktizencu.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvitatim:
Béhem aplikace nekuite, nepijte nebo nejezte.
Pti manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem pouzijte rukavice. Po pouziti si ihned umyjte ruce.

Vyhnéte se kontaktu obsahu aplikatoru s prsty. Pokud k nému dojde, omyjte vodou a mydlem.

V ptipadé nahodného kontaktu s o¢ima, vyplachnéte oci dikladné vodou, protoze pfipravek mize
zpusobit mirné podrazdéni sliznice a o¢i. Pokud podrazdéni oci pietrvava nebo jsou zaznamenany
vedlejsi ucinky, vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1ékafi.

Manipulace s oSetfenymi zvitaty by méla byt omezena, dokud neni misto aplikace suché. Détem by
nemeélo byt povoleno si hrat s oSetfenymi zviraty béhem tohoto obdobi. Nedavno osetiena zvirata by
nem¢la spat s majiteli, zv1ast¢ détmi.

Lidé se znamou pfecitlivélosti na fipronil, (S)-methopren, eprinomektin nebo prazikvantel nebo na
kteroukoliv z pomocnych latek by se mé¢li vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Btezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem bfezosti a laktace.
Laboratorni studie s jednotlivymi slozkami pripravku u potkanti a kraliki nepodaly dikaz

0 teratogennim, fetotoxickém ucinku nebo materndlni toxicité. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.

Predavkovani (symptomy):

Bezpecnost byla prokazana u zdravych 7tydennich a starSich kot’at, ktera byla oSetfena az 6krat

ve Ctyf-tydennich intervalech s az Snasobnou maximalni expozi¢ni davkou (tj. az 15nasobnou
doporuéenou davkou). To bylo také potvrzeno u zdravych dosp€lych koéek oSetienych 3krat v dvou-
tydennich intervalech s az Snasobnou doporucenou davkou. Mohou byt pozorovany mirné

a pfechodné neurologické ptiznaky se spontannim zotavenim po jednom dni — viz popis v bodé
NEZADOUCI UCINKY.

Kocky infikované dospélymi srde¢nimi dirofilariemi tolerovaly az 3ndsobnou maximalni expozicni
davku (tj. az 9nasobnou doporucenou davku), podavanou 3krat v 4tydennich intervalech,

bez jakychkoliv nezadoucich ucinku.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

BROADLINE nebo prazdny obal nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze mtize byt nebezpecny pro
ryby a dal$i vodni organismy.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.
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14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
DD/MM/YYYY

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance
Evropské 1ékové agentury (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Echinokokoza predstavuje nebezpeci pro cloveka a je povinna hlaseni Svétové organizaci pro zdravi
zvirat (OIE).

Kartonova krabicka obsahujici 1, 3, 4 nebo 15 aplikatorti, kazdy s davkou 0,3 ml.
Kartonova krabi¢ka obsahujici 1, 3, 4, 6 nebo 15 aplikatort, kazdy s davkou 0,9 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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