PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fluralaner Intervet 45 mg Zuvacie tablety pre vel'mi malé psy (2 - 4,5 kg)
Fluralaner Intervet 100 mg Zuvacie tablety pre malé psy (> 4,5 - 10 kg)
Fluralaner Intervet 200 mg Zzuvacie tablety pre stredne velké psy (> 10 - 20 kg)
Fluralaner Intervet 400 mg Zzuvacie tablety pre vel'ké psy (> 20 - 40 kg)
Fluralaner Intervet 560 mg Zuvacie tablety pre velmi vel’ké psy (> 40 - 56 kg)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

U¢inné latky:
Fluralaner Intervet Zuvacie tablety Fluralaner (mg)
pre vel'mi malé psy (2 - 4,5 kg) 45
pre malé psy (> 4,5 - 10 kg) 100
pre stredne vel’ké psy (> 10 - 20 kg) 200
pre vel'ké psy (> 20 - 40 kg) 400
pre vel'mi vel'ké psy (> 40 - 56 kg) 560

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Aroma prasacej pecene

Sachardza

Kukuri¢ny skrob

Laurylsiran sodny

Pamoat disodny, monohydrat

Stearat horecnaty

Aspartam

Glycerol

Soéjovy olej, rafinovany

Makrogol 3350

Svetlohned4 az tmavohneda zuvacia tableta kopulovitého tvaru s hladkym az mierne drsnym
povrchom, s viditeInym jemnym mramorovanim a/alebo fliac¢ikmi.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy
Psy.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh



Liecba infestacie klieSt'ami a blchami pri psoch.
Tento veterinarny liek je systémovy insekticid a akaricid poskytujuci:

- okamzity a trvaly usmrcujuci u¢inok na blchy (Ctenocephalides canis a C. felis) pocas 1
mesiaca,

- okamzity a trvaly usmrcujuci uc¢inok na klieste (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, I.
ricinus a Rhipicephalus sanguineus) pocas 1 mesiaca.

Veterinarny liek je mozné pouzit’ ako stcast lieCebnej stratégie pri zvlddani alergie na blSie uhryznutie
(flea allergy dermatitis, FAD).

Znizenie rizika infekcie Babesia canis canis prenaSanej klieStom D. reticulatus pocas 1 mesiaca.
Ucinok je nepriamy posobenim veterinarneho lieku na vektora.

Znizenie rizika infekcie Dipylidium caninum prenasanej blchou C. felis pocas 1 mesiaca. U¢inok je
nepriamy posobenim veterinarneho lieku na vektora.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku, alebo na niektort z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Aby boli parazity vystavené ucinku fluralaneru, musia zacat’ na hostitel'ovi sat,, preto nie je mozné
uplne vylucit riziko prenosu ochoreni prenasanych parazitmi (vratane Babesia canis canis a
Dipylidium caninum).

Pouzitie antiparazitika v pripadoch, ked’ to nie je nevyhnutné, alebo pouzitie odchyl'ujuce sa od
pokynov uvedenych v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku, méze zvysit’ selekény tlak na
rezistenciu a viest’ k znizeniu Gc¢innosti. Rozhodnutie o pouziti veterinarneho lieku by malo byt
zalozené na potvrdeni druhov parazitov a parazitarnej zataze, alebo na riziku infestacie zaloZenej na
epidemiologickych tidajoch o kazdom jednotlivom zvierati.

Je potrebné zvazit moznost’, Ze ostatné zvierata z tej istej domacnosti mézu byt’ zdrojom reinfestacie
parazitmi, napr. blchami. Tieto zvierata by mali byt podl'a potreby oSetrené vhodnymi veterinarnymi
liekmi.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzivat’ opatrne pri psoch s uz existujucou epilepsiou.
Pre nedostatok dostupnych udajov by veterinarny liek nemal byt pouZivany pri Steiatdich mladsich ako
8 tyzdnov a/alebo pri psoch s hmotnost'ou niz$ou ako 1,6 kg.

Veterinarny liek by nemal byt podavany v intervaloch kratSich ako 1 mesiac, nakol’ko bezpec¢nost’
nebola skuSané pri podavani v kratsich intervaloch.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Uchovavat veterinarny liek v p6vodnom obale az do pouzitia, aby boli deti chranené pred moznostou
bezprostredného pristupu k veterinarnemu lieku. V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhladajte
lekéarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Hlasené boli reakcie z precitlivenosti u 'udi. Osoby so znamou precitlivenost'ou na fluralaner a na
niektortl z pomocnych latok by mali veterinarny liek podavat’ s opatrnostou.



Pri manipulécii s veterinarnym lieckom nejedzte, nepite ani nefajcite.
Po pouziti veterinarneho lieku si ihned’ starostlivo umyt’ ruky mydlom a vodou.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Casté Poruchy traviaceho traktu (napr. anorexia, hypersalivacia,

(1 az 10 zvierat/100 liecenych hnacka, zvracanie).

zvierat): Letargia.

Vel'mi zriedkavé Svalovy tras, ataxia, kice.

(< 1 zviera/10 000 lieCenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity, laktacie alebo pri chovnych
zvieratach.

Gravidita a laktacia:
Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Plodnost’:
Neodporuca sa pouzivat’ pri chovnych zvieratach.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Fluralaner sa vo vysokej miere viaze na plazmatické bielkoviny a méze sut'azit’ s inymi, vo vysokej
miere sa viazucimi u¢innymi latkami ako su nesteroidné protizapalové latky (NSAIDs) a kumarinové
derivaty warfarinu. Inkubacia fluralaneru v pritomnosti karprofénu alebo warfarinu v plazme psov

v maximalnej o¢akéavanej plazmatickej koncentracii neznizovala proteinovu vizbu fluralaneru,

karprofénu alebo warfarinu.

Pocas terénnych klinickych skusok neboli zistené Ziadne interakcie medzi veterinarnym liekom a
bezne podavanymi veterindrnymi liekmi.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne podanie.

Davka:
Veterinarny liek ma byt podavany v davke 10 — 22,5 mg fluralaneru/kg v stilade s uvedenou tabulkou:

Ziva hmotnost’ ‘ Pocet a sila podavanych tabliet




psa (kg) Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner
Intervet Intervet Intervet Intervet Intervet
45 mg 100 mg 200 mg 400 mg 560 mg
2-45 1
>45-10 1
>10-20 1
>20-40 1
> 40— 56 1

Zuvacie tablety sa nemaju rozlamovat’ alebo delit.

Pre psy so zivou hmotnostou nad 56 kg ma byt pouzita vhodna kombinécia tabliet.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.
Poddavkovanie méze mat’ za nasledok neucinné pouzitiec a mdéze podporit’ vznik rezistencie.

Spdsob podavania:
Veterinarny liek podavat’ v ase kimenia alebo priblizne v ¢ase kimenia.

Tento veterinarny liek je vo forme ochutenych Zuvacich tabliet. Tablety mézu byt psovi pontuknuté,
mozu byt podané s krmivom alebo podané psovi priamo do dutiny tstnej. Psa poCas podavania
sledovat’, aby sa potvrdilo, Ze bola prehltnuta cela tableta.

Liec¢ebna schéma:

Pri infestaciach blchami a klieStami by mala byt nutnost’ lieCby a frekvencia jej opakovania zalozena
na odbornom odportucani a mala by byt’ zohl'adnend miestna epidemiologicka situécia a zivotny §tyl
zvierata.

Na optimalnu kontrolu napadnutia blchami a klieStami podéavat veterinarny liek v intervaloch 1
mesiaca.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Po perordlnom podani az 5-nasobku najvyssej odporucenej davky (22,5 mg, 67,5 mga 112,5 mg

fluralaneru/kg zivej hmotnosti) 3-krat v odstupe 30 dni $tefiatdm vo veku 8 tyzdiiov s hmotnost'ou

1,6 — 2,9 kg neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky.

Porovnatel'ny veterinarny liek liSiaci sa obsahom t¢innej latky bol dobre tolerovany pri plemenach

kolii citlivych na avermektiny s deficientnym proteinom mnohopocetnej lickovej rezistencie 1 (MDR1

-/-) po jednorazovom peroralnom podani priblizne 7,5-nadsobku odporucenej davky (168 mg/kg z.hm.).

Neboli pozorované ziadne s liecbou stvisiace klinické priznaky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QP53BE02

4.2 Farmakodynamika



Fluralaner je akaricid a insekticid. Je G¢inny proti kliestom (Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, 1. ricinus a Rhipicephalus sanguineus) a blcham (Ctenocephalides canis a C. felis) pri
psoch.

Fluralaner znizuje riziko infekcie Babesia canis canis prenaSanej prostrednictvom D. reticulatus
usmrtenim klieStov v priebehu 48 hodin pred prenosom ochorenia.

Fluralaner znizuje riziko infekcie D. caninum prendSanej prostrednictvom C. felis usmrtenim blch pred
prenosom ochorenia.

K nastupu uéinku dochadza v priebehu 12 hodin po uchyteni bich (C. felis) a v priebehu 24 hodin po
uchyteni kliestov (D. reticulatus).

Fluralaner je vysoko u¢inny proti klieStom a blcham po ich expozicii prostrednictvom kimenia sa na
hostitel'ovi, t.j. je systémovo uéinny proti cielovym parazitom. Fluralaner je silny inhibitor casti
nervového systému ¢lankonozcov s antagonistickym posobenim na ligandom riadené chloridové
kanaly (receptor GABA a glutamatovy receptor).

V molekuldrnych on-target §tudiach zameranych na hmyzie GABA receptory bich a miich fluralaner
nie je ovplyvneny rezistenciou na dieldrin.

V in vitro biotestoch nie je fluralaner ovplyvneny dokazanou terénnou rezistenciou na amidiny
(klieste), organofosfaty (klieste, roztoce), cyklodiény (klieste, blchy, muchy), makrocyklické laktony
(parazitické vodné kérovce), fenylpyrazoly (klieste, blchy), benzofenylové karbamidy (klieste),
pyretroidy (klieste, roztoce) a karbamaty (roztoce).

Dalsie blchy napadajuce psov su usmrtené skor, nez vyprodukuju zivotaschopné vajicka. Stadia in
vitro tiez potvrdila, Ze vel'mi nizke koncentrécie fluralaneru zastavia produkciu zivotaschopnych

vaji¢ok bich.

Zivotny cyklus bich je preruseny rychlym nastupom téinku a dlhotrvajicou Giéinnostou proti
dospelym blcham parazitujucim na zvierati a absenciou produkcie zivotaschopnych vajic¢ok.

Veterinarny liek prispieva ku kontrole populacie bich v prostredi, do ktorého maji pristup o$etrené
psy.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnom podanti je fluralaner ihned’ absorbovany a dosahuje maximalne plazmatické
koncentracie priblizne 1 800 az 4 800 ng/ml v rozmedzi niekol’kych hodin a 3 ditami po podani.

Biologicka dostupnost’ po peroralnom podani fluralaneru je medzi 20 a 34 %. Pokles koncentracie
fluralaneru z plazmy psov je pomaly a vykazuje relativne velky distribu¢ny objem (1 400 az 2 040
ml/kg z.hm.) a pomalu clearence spojena s dlhym polc¢asom elimindcie priblizne 14 dni a tak vykazuje
perzistentny u¢inok v priebehu intervalov oSetrenia. Fluralaner sa vylucuje prevazne trusom.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 1 rok.



5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v povodnom blistri.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Blister z hlinikovej folie zataveny PET/hlinikovou féliou.
Velkosti balenia:

Papierova skatul’ka s 1 blistrom obsahujucim 1 Zuvaciu tabletu.
Papierova skatul’ka s 1 blistrom obsahujiicim 2 Zuvacie tablety.

Papierova skatulka s 3 jednotlivymi blistrami, kazdy obsahuje 1 Zuvaciu tabletu.
Papierova skatul’ka so 6 jednotlivymi blistrami, kazdy obsahuje 1 Zuvaciu tabletu.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fluralaner moze byt nebezpecny pre ryby a
iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/25/346/001-002

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 27/06/2025.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU

10



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fluralaner Intervet 45 mg Zuvacie tablety pre vel'mi malé psy (2 - 4,5 kg)
Fluralaner Intervet 100 mg Zuvacie tablety pre malé psy (> 4.5 - 10 kg)
Fluralaner Intervet 200 mg zuvacie tablety pre stredne velké psy (> 10 - 20 kg)
Fluralaner Intervet 400 mg zuvacie tablety pre vel'ké psy (> 20 - 40 kg)
Fluralaner Intervet 560 mg Zuvacie tablety pre velmi vel'ké psy (> 40 - 56 kg)

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

45 mg fluralaneru

100 mg fluralaneru
200 mg fluralaneru
400 mg fluralaneru
560 mg fluralaneru

3.  VELKOST BALENIA

1 Zuvacia tableta
2 7uvacie tablety
3 Zuvacie tablety
6 Zuvacich tabliet

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

5. INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Peroralne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat’ v povodnom blistri.

POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/25/346/001 (45 mg - 1 zuvacia tableta)
EU/2/25/346/002 (45 mg - 2 Zuvacie tablety)
EU/2/25/346/003 (45 mg - 3 Zuvacie tablety)
EU/2/25/346/004 (45 mg - 6 zuvacich tabliet)

EU/2/25/346/005 (100 mg — 1 Zuvacia tableta)
EU/2/25/346/006 (100 mg — 2 Zuvacie tablety)
EU/2/25/346/007 (100 mg — 3 Zuvacie tablety)
EU/2/25/346/008 (100 mg — 6 Zuvacich tabliet)
EU/2/25/346/009 (200 mg — 1 Zuvacia tableta)
EU/2/25/346/010 (200 mg — 2 Zuvacie tablety)
EU/2/25/346/011 (200 mg — 3 Zuvacie tablety)
EU/2/25/346/012 (200 mg — 6 zuvacich tabliet)
EU/2/25/346/013 (400 mg — 1 Zuvacia tableta)
EU/2/25/346/014 (400 mg — 2 Zuvacie tablety)
EU/2/25/346/015 (400 mg — 3 Zuvacie tablety)
EU/2/25/346/016 (400 mg — 6 Zuvacich tabliet)
EU/2/25/346/017 (560 mg — 1 Zuvacia tableta)
EU/2/25/346/018 (560 mg — 2 Zuvacie tablety)
EU/2/25/346/019 (560 mg — 3 Zuvacie tablety)
EU/2/25/346/020 (560 mg — 6 Zuvacich tabliet)

[15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fluralaner Intervet

¢ \

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

Fluralaner 45 mg (2 - 4,5 kg)
Fluralaner 100 mg (> 4.5 - 10 kg)
Fluralaner 200 mg (> 10 - 20 kg)
Fluralaner 400 mg (> 20 - 40 kg)
Fluralaner 560 mg (> 40 - 56 kg)

3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Fluralaner Intervet 45 mg Zuvacie tablety pre vel'mi malé psy (2 - 4,5 kg)
Fluralaner Intervet 100 mg Zuvacie tablety pre malé psy (> 4,5 - 10 kg)
Fluralaner Intervet 200 mg Zzuvacie tablety pre stredne velké psy (> 10 - 20 kg)
Fluralaner Intervet 400 mg Zzuvacie tablety pre vel'ké psy (> 20 - 40 kg)
Fluralaner Intervet 560 mg Zuvacie tablety pre velmi vel'ké psy (> 40 - 56 kg)

A Zlozenie

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

U&inné latky:
Fluralaner Intervet Zuvacie tablety Fluralaner (mg)
pre vel'mi malé psy (2 - 4,5 kg) 45
pre malé psy (> 4,5 - 10 kg) 100
pre stredne vel’ké psy (> 10 - 20 kg) 200
pre vel'ké psy (> 20 - 40 kg) 400
pre vel'mi vel'ké psy (> 40 - 56 kg) 560

Svetlohneda az tmavohneda zuvacia tableta kopulovitého tvaru s hladkym az mierne drsnym
povrchom, s viditeInym jemnym mramorovanim a/alebo fliac¢ikmi.

3. Ciel’ové druhy

Psy

¢ U

4. Indikacie na pouzitie
Liecba infestacie kliestami a blchami pri psoch.

Tento veterinarny liek je systémovy insekticid a akaricid poskytujuci:
- okamzity a trvaly usmrcujuci u¢inok na blchy (Ctenocephalides canis a C. felis) pocas 1

mesiaca,
- okamzity a trvaly usmrcujuci u¢inok na klieSte (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, 1.

ricinus a Rhipicephalus sanguineus) po€as 1 mesiaca.

Veterinarny liek je mozné pouzit’ ako stcast lieCebnej stratégie pri zvladani alergie na blSie uhryznutie
(flea allergy dermatitis, FAD).

ZnizZenie rizika infekcie Babesia canis canis prendsanej klieStom D. reticulatus poCas 1 mesiaca.
U¢inok je nepriamy posobenim veterinarneho lieku na vektora.

Znizenie rizika infekcie Dipylidium caninum prenasanej blchou C. felis po€as 1 mesiaca. U¢inok je
nepriamy posobenim veterinarneho lieku na vektora.
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5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku, alebo na niektort z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Aby boli parazity vystavené ucinku fluralaneru, musia zacat’ na hostitel'ovi sat’, preto nie je mozné
uplne vylacdit’ riziko prenosu ochoreni prenasanych parazitmi (vratane Babesia canis canis a
Dipylidium caninum).

Pouzitie antiparazitika v pripadoch, ked’ to nie je nevyhnutné, alebo pouzitie odchyl'ujice sa od
pokynov, moéze zvysit’ selekény tlak na rezistenciu a viest’ k znizeniu G¢innosti. Rozhodnutie o pouziti
veterinarneho lieku by malo byt zaloZené na potvrdeni druhov parazitov a parazitarnej zataze, alebo
na riziku infestacie zalozenej na epidemiologickych udajoch o kazdom jednom zvierati.

Je potrebné zvazit moznost, Ze ostatné zvierata z tej istej domdcnosti mézu byt zdrojom reinfestacie
parazitmi, napr. blchami. Tieto zvieratd by mali byt podla potreby oSetrené¢ vhodnymi veterinarnymi
liekmi.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzivat’ opatrne pri psoch s uz existujucou epilepsiou.

Pre nedostatok dostupnych tdajov by veterinarny liek nemal byt pouZzivany pri Steniatach mladsich ako
8 tyzdnov a/alebo pri psoch s hmotnostou nizSou ako 1,6 kg.

Veterinarny lick by nemal byt podavany v intervaloch kratSich ako 1 mesiac, nakol'’ko bezpec¢nost’
nebola skuSané pri podavani v kratsich intervaloch.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Uchovavat veterinarny liek v p6vodnom obale az do pouzitia, aby boli deti chranené pred moznostou
bezprostredného pristupu k veterinarnemu lieku. V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhladajte
lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Hlasené boli reakcie z precitlivenosti u l'udi. Osoby so znamou precitlivenost'ou na fluralaner a na
niektortl z pomocnych latok by mali veterinarny liek podavat’ s opatrnostou.

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom nejedzte, nepite ani nefajcite.

Po pouziti veterinarneho lieku si ihned’ starostlivo umyt’ ruky mydlom a vodou.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity, laktacie alebo pri chovnych

zvieratach.
Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Plodnost”:
Neodporuca sa pouzivat’ pri chovnych zvierat.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Fluralaner sa vo vysokej miere viaze na plazmatické bielkoviny a mdze sut'azit’ s inymi, vo vysokej
miere sa viazucimi u¢innymi latkami, ako st nesteroidné protizapalove latky (NSAIDs) a kumarinové
derivaty warfarinu. Inkubacia fluralaneru v pritomnosti karprofénu alebo warfarinu v plazme psov

v maximalnej oCakavanej plazmatickej koncentracii neznizovala proteinovl vazbu fluralaneru,
karprofénu alebo warfarinu.
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Pocas terénnych klinickych sktSok neboli zistené ziadne interakcie medzi veterinarnym lickom a
bezne podavanymi veterinarnymi liekmi.

Predavkovanie:

Po peroralnom podani aZ 5-nasobku najvyssej odporucenej davky (22,5 mg, 67,5 mga 112,5 mg
fluralaneru/kg zivej hmotnosti) 3-krat v odstupe 30 dni Stefiatdm vo veku 8 tyzdiiov s hmotnost'ou 1,6
— 2,9 kg neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky.

Porovnatel'ny veterinarny liek liSiaci sa obsahom téinnej latky bol dobre tolerovany pri plemenach
kolii citlivych na avermektiny s deficientnym proteinom mnohopocetnej lickovej rezistencie 1 (MDR1
-/-) po jednorazovom peroralnom podani priblizne 7,5-nadsobku odporucenej davky (168 mg/kg z.hm.).
Neboli pozorované ziadne s liecbou stvisiace klinické priznaky.

7.  Neziaduce ucinky

Psy:

Casté

(1 az 10 zvierat/100 lieCenych zvierat):

Poruchy traviaceho traktu (napr. anorexia, hypersalivacia, hnacka, zvracanie);

Letargia.

Velmi zriedkavé

(<1 zviera/10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Svalovy tras, ataxia (inkoordinacia), kice.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto
pisomnej informadcii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky moézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informécie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}.

8.  Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne podanie.

Davka:
Veterinarny lick ma byt podavany v davke 10 — 22,5 mg fluralaneru/kg v stlade s uvedenou tabul’kou:
Pocet a sila podivanych tabliet
Ziva hmotnost’ |  Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner
psa (kg) Intervet Intervet Intervet Intervet Intervet
45 mg 100 mg 200 mg 400 mg 560 mg
2-45 1
>45-10 1
>10-20 1
>20-40 1
> 40— 56 1
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Zuvacie tablety sa nemaju rozlamovat alebo delit.

Pre psy so Zivou hmotnost'ou nad 56 kg ma byt pouzitd vhodna kombinacia tabliet.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’.
Poddavkovanie mdze mat’ za nasledok neucinné pouzitic a mdze podporit’ vznik rezistencie.

9. Pokyn o spravnom podani

Sposob podavania:

Veterinarny liek podavat’ v case kimenia alebo priblizne v ¢ase kimenia.

Tento veterinarny liek je vo forme ochutenych zuvacich tabliet. Tablety mozu byt psovi ponuknuté,
mozu byt podané s krmivom alebo podané psovi priamo do dutiny tstnej. Psa poCas podavania
sledovat’, aby sa potvrdilo, Ze bola prehltnuta cela tableta.

Liecebna schéma:

Pri infestaciach blchami a klieStami by mala byt nutnost’ liecby a frekvencia jej opakovania zalozena
na odbornom odporucani a mala by byt zohl'adnena miestna epidemiologicka situacia a Zivotny §tyl
zvierata.

Na optimalnu kontrolu napadnutia blchami a klieStami podavat’ veterinarny liek v intervaloch 1
mesiaca.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v povodnom blistri.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na karténovej Skatul'ke a blistri po
Exp. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v uvedenom mesiaci.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fluralaner moze byt nebezpecny pre
ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/25/346/001-020
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Blister z hlinikovej folie zataveny PET/hlinikovou féliou.

Velkosti balenia:

Papierova skatul’ka s 1 blistrom obsahujucim 1 Zuvaciu tabletu.

Papierova skatul’ka s 1 blistrom obsahujicim 2 Zuvacie tablety.

Papierova skatul’ka s 3 jednotlivymi blistrami, kazdy obsahuje 1 Zuvaciu tabletu.
Papierova skatul’ka so 6 jednotlivymi blistrami, kazdy obsahuje 1 Zuvaciu tabletu.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce ucinky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: + 420 233 010 242 Tel.: + 36 1439 4597
Danmark Malta

TIf: + 4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge

Tel: + 37052196111 TIf: +47 55 54 37 35
EApGoa Osterreich

TnA: +30 210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87
Espaiia Polska

Tel: +34 923 19 03 45 Tel.: +48 22 18 32 200
France Portugal

Tél: + 33 (0)241228383 Tel: + 351 214 465 700
Hrvatska Roménia

Tel: + 3851 6611339 Tel: +4021 31183 11
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Ireland Slovenija

Tel: +353 (0) 12970220 Tel: + 3851 6611339

island Slovenska republika

Simi: + 354 535 7000 Tel: +420 233 010 242

Italia Suomi/Finland

Tel: +39 02 516861 Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Kvnpog Sverige

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Intervet Ges.m.b.H., Siemensstrasse 107, 1210 Vieden, Raktisko

17. DalSie informacie

Veterinarny liek prispieva ku kontrole populacie bich v prostredi, do ktorého maji pristup o$etrené
psy.

Fluralaner znizuje riziko infekcie Babesia canis canis prenaSanej prostrednictvom D. reticulatus
usmrtenim klieStov v priebehu 48 hodin pred prenosom ochorenia.

Fluralaner znizuje riziko infekcie D. caninum prendSanej prostrednictvom C. felis usmrtenim blch pred
prenosom ochorenia.

K nastupu u¢inku dochadza v priebehu 12 hodin po uchyteni u bich (C. felis) a v priebehu 24 hodin po
uchyteni u kliestov (D. reticulatus).
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