PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BRAVECTO TriUNO zvykaci tablety pro psy (1,27-2,5 kg)

BRAVECTO TriUNO zvykaci tablety pro psy (> 2,5-5 kg)
BRAVECTO TriUNO zvykaci tablety pro psy (> 5-10 kg)

BRAVECTO TriUNO zvykaci tablety pro psy (> 10-20 kg)
BRAVECTO TriUNO zvykaci tablety pro psy (> 20-40 kg)
BRAVECTO TriUNO zvykaci tablety pro psy (> 40-60 kg)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Lécivé latky:

BRAVECTO TriUNO | Fluralanerum | Moxidectinum | Pyrantelum (ut

zvykaci tablety pro psy (mg) (mg) embonas) (mg)
1,27-2,5 kg 25 0,0625 12,5
>2,5-5kg 50 0,125 25
>5-10 kg 100 0,25 50
>10-20 kg 200 0,5 100
>20-40 kg 400 1 200
> 40-60 kg 600 1,5 300

Pomocné latky:

slozek

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro fadné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Celulosa, mikrokrystalicka

Sodna sul kroskarmelosy

Cerveny oxid Zelezity (E172)

Cerveti Allura (E129)

Hlinikova sul indigokarminu (E132)

Monohydrat laktosy

Hypromelosa

Poloxamer

Metakiemicitan hotecnato-hlinity

Lehky zasadity uhlicitan hofecnaty

Pfichut’ veptovych jater

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Magnesium-stearat

Natrium-lauryl-sulfat

Butylhydroxytoluen (E321)

0,2 mg (1,27-2,5 kg)
0,4 mg (> 2,5-5 kg)
0,8 mg (> 5-10 kg)

1,6 mg (> 10-20 kg)
3,2 mg (> 2040 kg)
4,8mg (> 40-60 kg)

Svétle rizové az svétle hnédé, skvrnité, kulaté zvykaci tablety.
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3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Pro psy s nebo ohroZené smiSenym parazitarnim napadenim klistaty nebo blechami,
gastrointestinalnimi hlisticemi, plicnivkami a/nebo dirofilariemi. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je
indikovan vyhradné tehdy, kdyz je indikovano soucasné pouziti proti klist'atiim nebo blecham a
gastrointestinalnim hlisticim. Veterinarni 1éCivy pfipravek je také soucasn¢ ucinny pii prevenci srde¢ni
dirofilariozy, prevenci angiostrongyldzy a 16¢bé Angiostrongylus vasorum.

Lécba infestace klistaty a blechami u psti s okamzitym a trvalym usmrcujicim u¢inkem na blechy
(Ctenocephalides felis a C. canis) a klistata (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, 1. ricinus a
Rhipicephalus sanguineus) po dobu 1 mésice.

Veterinarni [éCivy pripravek mtze byt pouzit jako soucast 1é¢ebné strategie blesi alergické dermatitidy
(FAD).

Snizeni rizika infekce Babesia canis canis pienasenou klisté¢tem D. reticulatus po dobu 1 mésice.
Ucinek je neptimy, vznikajici pisobenim veterinarniho 1é¢ivého pripravku na prenasece.

Snizeni rizika infekce Dipylidium caninum ptenaSenou blechou C. felis po dobu 1 mésice. Ucinek je
nepiimy, vznikajici ptisobenim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na pfenasece.

Lécba infekei gastrointestinalnimi hlisticemi nasledujicich druhti: Skrkavky (dospélci Toxocara canis a
dospélci Toxascaris leonina) a méchovci (L4, juvenilni stadia (L5) a dosp€lci Ancylostoma caninum a
dospélci Uncinaria stenocephala).

Prevence onemocnéni srdecni dirofilariézou (zptisobené Dirofilaria immitis).

Prevence angiostrongylézy (sniZzenim urovné infekce juvenilnimi stadii (L5) a dospélci
Angiostrongylus vasorum).

Lécba infekci Angiostrongylus vasorum (pivodce angiostrongylozy).

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Nelze zcela vyloudit riziko pfenosu onemocnéni prendsenych parazity (véetné Babesia canis canis a
D. caninum), protoze ui€¢inek fluralaneru je spojen se zahajenim piijmu potravy na hostiteli.

Psi v oblastech endemickych pro srdecni dirofilarie (nebo ti, ktefi cestovali do endemickych oblasti)
mohou byt infikovani dospélci srdecnich dirofilarii. Nebyl stanoven zadny terapeuticky Gcinek proti
dospélctim D. immitis. Proto se v souladu se spravnou veterinarni praxi doporucuje, aby vSechna zvitrata
ve véku 6 mésici a vice, zijici v oblastech, kde se vyskytuje pfenasec, nebo ta, ktera do nich cestovala,
byla ptfed zah4jenim preventivniho pouzivani veterinarniho lé¢ivého pfipravku vysSetfena na pfitomnost
dospélct srdecnich dirofilarii.



Pti 1é¢bé infekei gastrointestinalnimi hlisticemi by mél pfedepisujici veterinarni 1ékat posoudit potfebu
a Cetnost opakovani 1éCby, jakoz i volbu lécby (ptipravek obsahujici jednu lécivou latku nebo
kombinovany).

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouZiti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni ti¢innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku by mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zat€zi nebo na riziku infekce
na zakladé jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého jednotlivého zvitete.

JestliZe neexistuje riziko koinfekce ektoparazity a endoparazity, mé¢l by byt podan veterinarni 1é¢ivy
ptipravek s uzkym spektrem ucinku.

Moznost, ze dalsi zvitata v téze domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce klistaty, blechami
nebo gastrointestinalnimi hlisticemi, by méla byt zvazena a tato zvifata by méla byt v piipadé potieby
oSetfena vhodnym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Obezietné pouzivejte u psu s jiz existujici epilepsii a u psii s neurologickymi poruchami v anamnéze.
Vzhledem k absenci dostupnych tdajt by 1écba sténat mladsich 8 tydnti a/nebo pst s Zivou hmotnosti
nizsi nez 1,27 kg méla byt zaloZena na posouzeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym
veterinarnim lékatrem.

U pstt (MDR1-/-) byla bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku zkoumana pouze po jednorazovém
podani v laboratorni studii. V jediném ¢asovém bodé pozorovani byla pozorovana deprese u jednoho
zvirete, kterému byla podavana maximalni doporucena lécebna davka, a v zavislosti na davce u vice
zvirat pti pfedavkovani. Doporucena davka by méla byt piisné dodrzovana u pst s mutaci MDR1 (-/-)
s nefunk¢nim P-glykoproteinem, mezi néZ mohou mimo patfit kolie a pfibuzna plemena, ale nemusi se
na n¢ vztahovat. Viz také bod 3.10 ,,Pfiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a
antidota)*.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek by nemél byt podavan v intervalech kratSich nez 1 mésic, protoze
bezpecnost nebyla v kratSich intervalech testovana.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na kteroukoli 1é¢ivou nebo pomocnou latku by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1écivym ptipravkem.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek je po poziti Skodlivy. Uchovavejte v ptivodnim obalu az do pouziti,
aby déti nemély ptimy pfistup k veterindrnimu lécivému ptipravku. V ptipadé ndhodného poziti
vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékari.

Pti manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek mize drazdit o¢i. Vyhnéte se kontaktu s o¢ima. V piipadé€ kontaktu
okamzité oplachnéte velkym mnoZzstvim vody.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek miize drazdit kiizi nebo mtize zptisobit senzibilizaci ktize. Ihned po
pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku si ditkladné umyjte ruce mydlem a vodou.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Casté Onemocnéni gastrointestinalniho traktu (napf. prijem,
zvraceni)'

(1 az 10 zvitat / 100 oSetienych zvifat):




Méné &asté Letargie?,
(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetienych zvifat): | hypersalivace',

snizena chut’ k jidlu

Velmi vzacné Svalovy ties, ataxie, kiede?

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

' Mirné a obvykle vymizi do 1 dne.
>Mirné a obvykle vymizi do 2 dni.
3 Mohou byt vazné.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo prislusSnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem btezosti, laktace
nebo u pst ur¢enych k chovu.

Laboratorni studie s moxidektinem u potkant a mysi prokazaly fetotoxické a teratogenni Gcinky.

Bfezost a laktace:
Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti a laktace.

Plodnost:
Pouziti neni doporuc¢ovano u chovnych zvifat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Bylo prokazano, ze makrocyklické laktony v¢etné moxidektinu jsou substraty pro p-glykoprotein.
Proto by béhem 1écby veterinarnim 1éCivym piipravkem mély byt jiné piipravky, které jsou substraty
nebo inhibitory p-glykoproteinu (napi. cyklosporin, digoxin, doxorubicin, ketokonazol, spinosad)
pouzivany sou¢asn¢ pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim

lékafem.

Béhem klinického testovani v terénu nebyly pozorovany zadné interakce mezi veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem a bézné pouzivanymi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

3.9 Cesty podani a davkovani
Pro peroralni podani.
Davka:

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt podévan peroralné v ddvee 10-20 mg/kg fluralaneru, 0,025-
0,05 mg/kg moxidektinu a 5-10 mg/kg pyrantelu, napt. jak je uvedeno v nasledujici tabulce:

I_:)I:aog(l;;t Pocet a sila Zvykacich tablet, které maji byt podany
BRAVECTO BRAVECTO BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO
TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO
25/0,0625/12,5 mg| 50/0,125/25 mg | 100/0,25/50 mg |200/0,5/100 mg| 400/1/200 mg [600/1,5/300 mg
1,27-2,5 |1
>2.5-5




>5-10 1

>10-20 1

>20-40 1

> 40-60 1

Zvykaci tableta se nesmi lamat ani délit.

U psti nad 60 kg by mély byt pouzity vhodné kombinace Zvykacich tablet.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost.
Poddavkovani by mohlo vést k net¢innému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.

Zpusob podani:

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavejte v dob€ krmeni nebo pfiblizné v dobé krmeni.

Veterinarni 1éCivy piipravek je ochucena zvykaci tableta. Tablety mohou byt psovi podany s krmivem
nebo podany pfimo do tlamy. Psa je tfeba béhem podavani pozorovat, aby se potvrdilo, Ze spolknul
celou tabletu.

Lécebny pléan:

V piipadé napadeni klistaty, blechami, gastrointestindlnimi hlisticemi, srde¢nimi dirofilariemi a
plicnivkami by potieba a frekvence opakovani 1é¢by méla vychézet z doporuceni veterinarniho lékare
a méla by zohlednovat mistni epidemiologickou situaci a Zivotni styl zvifete.

Klistata a blechy:
Pro optimalni 1é¢bu a potlac¢eni napadeni blechami a klistaty by mél byt veterinarni 1é¢ivy ptipravek
podavan v intervalech 1 mésice.

Gastrointestinalni hlistice:
Pro soucasnou 1écbu infekci gastrointestinalnimi hlisticemi by méla byt podana jedna davka ptipravku.
V piipadé potieby lze psy prelécit v intervalech 1 mésice.

Srdecni dirofilarie:

Veterinarni 1éCivy ptipravek usmrcuje larvy Dirofilaria immitis az do jednoho mésice po jejich
prenosu. Proto by mél byt veterinarni 1€Civy ptipravek podavan v pravidelnych mésicnich intervalech
v pribéhu roku, kdy jsou pfenaseci (komari) aktivni. Podavani by mélo zacit v mésici po prvni
ocekavané expozici vektorim a mélo by pokracovat do 1 mésice po posledni expozici vektortim. Psi v
oblastech s endemickym vyskytem srdecnich dirofilarii nebo psi, ktefi cestovali do endemickych
oblasti, mohou byt infikovani dospélci srdecnich dirofilarii. Proto pied podanim veterinarniho
1é¢ivého pripravku pro soucasnou prevenci infekce dospélci D. immitis je tieba vzit v uvahu rady
uvedené v bod¢ 3.4. Pfi nahrazeni jinym preventivnim pfipravkem proti srdecnim dirofilariim v
programu prevence srdecni dirofilaridzy musi byt prvni oSetfeni timto veterinarnim 1é¢ivym
pfipravkem provedeno do 1 mésice od posledni davky ptfedchoziho 1é¢iva.

Plicnivky:

V endemickych oblastech snizi mésic¢ni podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku urovei infekce
juvenilnimi stadii (L5) a dosp€lci Angiostrongylus vasorum v srdci a plicich.

Doporucuje se pokracovat v prevenci plicni Cervivosti alespon 1 mésic po posledni expozici slimakiim
a plztim. K 1é¢b¢ infekci zptisobenych Angiostrongylus vasorum se ma podat jedna davka ptipravku. V
piipadé potteby lze psy opakovang oSetfovat v mesicnich intervalech.

Ohledné¢ optimalni doby pro zahéjeni 1écby timto veterinarnim 1éCivym piipravkem se porad'te

s veterinarnim lékatem.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U zdravych $téiat ve véku 8 tydnd, kterym byl podavan az Snasobek maximalni doporucené davky v 7
po sobé jdoucich mési¢nich podanich, nebyly pozorovany zadné nezadouci Gi¢inky.



V laboratorni studii, ve které byl veterinarni 1écivy ptipravek podan jedenkrat ve 3 a Snasobku
maximalni doporucené davky pstim s deficitnim proteinem 1 multirezistence (MDR1-/-), béhem 24
hodin, se objevily neurologické pfiznaky souvisejici s davkou (zejména deprese a zvraceni) u vSech
lécenych skupin. Po podani Snasobku maximalni doporucené davky byly u jednotlivych zvitat
pozorovany izolované vyskyty svalovych fascikulaci.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravkii, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QP54ABS2
4.2 Farmakodynamika

Fluralaner
Fluralaner je akaricid a insekticid. Pisobi proti klistatim (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus,
L ricinus a Rhipicephalus sanguineus), blecham (Ctenocephalides canis a C. felis) u pst.

U blech je nastup ucinnosti do 24 hodin po pfisati po dobu 30 dnti od podani ptipravku.

Fluralaner snizuje riziko infekce Babesia canis ptenasené klistétem Dermacentor reticulatus diky
usmrceni klistéte do 24 hodin jesté pred pfenosem onemocnéni.

Fluralaner snizuje riziko infekce D. caninum prenasené blechou C. felis diky usmrceni blechy do 24
hodin jesté pfed pfenosem onemocnéni.

Fluralaner ma vysokou ucinnost proti klistatim a blecham, které jej ptijimaji pfi krmeni, tj. pisobi
systémove na cilové parazity.

Fluralaner je silny inhibitor ¢asti nervového systému parazita, kde ptisobi antagonisticky na ligandem
tizenych chloridovych kanalech (GABA- receptory a glutaméat-receptory).

P11 molekularnich cilenych studiich provadénych na GABA-receptorech blech a much nebyl fluralaner
ovlivilovan rezistenci dieldrinu.

V in vitro biologickych studiich neni fluralaner ovlivnén prokazanou terénni rezistenci vii¢i amidinu
(kliste), organofosfatim (kliste, roztoc), cyklodientim (klisté, blecha, moucha), makrocyklickym
laktontim (,,motska ves*), fenylpyrazolim (klisté, blecha), benzofenyl mocovinam (kliste),
pyretroidiim (klisté, roztoc) a karbamatim (klisté, roztoc).

Blechy nové napadajici psa jsou usmrceny jesté predtim, nez zacnou klast zivotaschopna vajicka. /n
vitro studie rovnéz prokézala, Ze k zastaveni produkce Zivotaschopnych vajicek blechami postacuji
velmi malé koncentrace fluralaneru. Zivotni cyklus blech je pterusen a diky rychlému nastupu uéinku
a dlouhotrvajici €innosti proti dospélctim blech na zviieti a absenci kladeni zivotaschopnych vajicek
je zabranéno novému zamoreni.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek prispiva k potlaceni blesi populace v prostredi, ve kterém se oSetieni psi
pohybuji.



Moxidektin

Moxidektin, semisynteticky derivat nemadektinu, patii do milbemycinové skupiny makrocyklickych
laktonti (druhou jsou avermektiny) a ma paraziticidni aktivitu proti fadé vnitinich a vnéjsich parazit,
plicnivkam (4Angiostrongylus vasorum) a srde¢nim dirofilariim (Dirofilaria immitis). Moxidektin
postrada podstatnou ucinnost proti blecham a klistatim.

Milbemyciny a avermektiny maji spole¢ny mechanismus ucinku, ktery je zalozen na vazb¢ ligandem
tizenych chloridovych kanalt (glutamat-R a GABA-R). To vede ke zvySené membranové permeabilité
nervovych a/nebo svalovych bun¢k hlistic a clenovct pro chloridové ionty a vede k hyperpolarizaci,
paralyze a thynu paraziti. Vazba glutamatovych chloridovych kanald, které jsou specifické pro
bezobratlé a u savcll neexistuji, je povazovana za hlavni mechanismus anthelmintické a insekticidni
aktivity.

Pyrantel

Pyrantel patii do tfidy tetrahydropyrimidind a zamétuje se na nikotinové acetylcholinové kanalové
receptory (nAChR). Selektivita pyrantelu pro bezobratlé nAChR je zaloZena na vysokoafinitni vazb¢
na specifické podtypy receptord hlistic a nasledném agonistickém ptisobeni vedouciho k depolariza¢ni
neuromuskularni blokade¢, ktera zptisobi svalovou kontrakci, paralyzu a nasledné thyn parazitt.
Pyrantel postrada aktivitu proti muskarinovym mAChR. Pyrantel je anthelmintikum s paraziticidni
aktivitou proti gastrointestinalnim parazitim (véetné 7. canis, T. leonina, A. caninum a U.
stenocephala).

4.3 Farmakokinetika

Fluralaner je po peroralnim podéani snadno a rychle systémove absorbovan a dosahuje primémé
maximalni koncentrace v plazme do 17,7 hodin (Tmax) po podani. Nasyceny prandidlni stav psa
zvySuje rozsah absorpce fluralaneru.

Fluralaner je pomalu eliminovan z plazmy (biologicky polocas pfiblizn€¢ 12 dnti) trusem, pficemz
renalni clearance je vedlejsi cestou eliminace.

Moxidektin se po peroralnim podani snadno a rychle systémové absorbuje a primérnych maximalnich
koncentraci v plazmé dosahuje do 3 hodin (Tmax) po podani. Moxidektin je pomalu eliminovan z
plazmy (biologicky polocas ptiblizn€ 16 dnti) biliarni exkreci a eliminaci trusem s malym pfispénim
metabolické clearance.

Pyrantel se $patné vstiebava a absorbovana ¢ast ma Tmax 1,5 hodiny a biologicky polocas 6 hodin.
Pyrantel je vyluCovan trusem a mala absorbovana ¢ast je vylucovana hlavné moci.

U moxidektinu a fluralaneru byla po opakovanych mési¢nich davkach pozorovana akumulace. Viz
body 3.5 a 3.10.

Farmakokinetické profily fluralaneru, moxidektinu a pyrantelu nejsou sou¢asnym podavanim
ovlivnény.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v krabicce, aby byl chranén pted svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu



PVC-0PA-hlinik-oPA-PVC féliovy blistr uzavieny vickem z PET-hlinikové folie.
Kazdy blistr obsahuje jednu tabletu.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka obsahujici 1 blistr s 1 tabletou.
Kartonova krabicka obsahujici 3 blistry po 1 tableté.
Kartonova krabicka obsahujici 6 blistri po 1 tabletg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Moxidektin byl klasifikovan jako perzistentni, bioakumulativni a toxicky (PBT).

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fluralaner a moxidektin
mohou byt nebezpeéné pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/24/325/001-018

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

22/11/2024

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.
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PRILOHA I1I

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

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BRAVECTO TriUNO zvykaci tablety pro psy (1,27-2,5 kg)
BRAVECTO TriUNO zvykaci tablety pro psy (> 2,5-5 kg)
BRAVECTO TriUNO zvykaci tablety pro psy (> 5-10 kg)
BRAVECTO TriUNO zvykaci tablety pro psy (> 10-20 kg)
BRAVECTO TriUNO zvykaci tablety pro psy (> 20-40 kg)
BRAVECTO TriUNO zvykaci tablety pro psy (> 40-60 kg)

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

25 mg fluralaner / 0,0625 mg moxidectin / 12,5 mg pyrantel (jako embonat)
50 mg fluralaner / 0,125 mg moxidectin / 25 mg pyrantel (jako embonat)
100 mg fluralaner / 0,25 mg moxidectin / 50 mg pyrantel (jako embonat)
200 mg fluralaner / 0,5 mg moxidectin / 100 mg pyrantel (jako embonat)
400 mg fluralaner / 1 mg moxidectin / 200 mg pyrantel (jako embonat)

600 mg fluralaner / 1,5 mg moxidectin / 300 mg pyrantel (jako embonat)

3.  VELIKOST BALENI

1 Zvykaci tableta
3 zvykaci tablety
6 zvykacich tablet

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Peroralni podani

7. OCHRANNE LHUTY

‘8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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9.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v krabi¢ce, aby byl chranén pied svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI¥

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvirata.

12. OZNACENIi ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/24/325/001 (25 mg / 0,0625 mg / 12,5 mg — 1 tableta)
EU/2/24/325/002 (25 mg / 0,0625 mg / 12,5 mg — 3 tablety)
EU/2/24/325/003 (25 mg / 0,0625 mg / 12,5 mg — 6 tablet)
EU/2/24/325/004 (50 mg / 0,125 mg /25 mg — 1 tableta)
EU/2/24/325/005 (50 mg / 0,125 mg / 25 mg — 3 tablety)
EU/2/24/325/006 (50 mg / 0,125 mg / 25 mg — 6 tablet)
EU/2/24/325/007 (100 mg / 0,25 mg / 50 mg — 1 tableta)
EU/2/24/325/008 (100 mg / 0,25 mg / 50 mg — 3 tablety)
EU/2/24/325/009 (100 mg / 0,25 mg / 50 mg — 6 tablet)
EU/2/24/325/010 (200 mg / 0,5 mg / 100 mg — 1 tableta)
EU/2/24/325/011 (200 mg / 0,5 mg / 100 mg — 3 tablety)
EU/2/24/325/012 (200 mg / 0,5 mg / 100 mg — 6 tablet)
EU/2/24/325/013 (400 mg / 1 mg / 200 mg — 1 tableta)
EU/2/24/325/014 (400 mg / 1 mg / 200 mg — 3 tablety)
EU/2/24/325/015 (400 mg / 1 mg / 200 mg — 6 tablet)
EU/2/24/325/016 (600 mg / 1,5 mg /300 mg — 1 tableta)
EU/2/24/325/017 (600 mg / 1,5 mg / 300 mg — 3 tablety)
EU/2/24/325/018 (600 mg / 1,5 mg / 300 mg — 6 tablet)

115. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

BLISTR

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BRAVECTO TriUNO

‘al

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

25 mg/0,0625 mg/ 12,5 mg (1,27-2,5 kg)
50 mg/ 0,125 mg /25 mg (> 2,5-5 kg)
100 mg / 0,25 mg / 50 mg (> 5-10 kg)

200 mg / 0,5 mg / 100 mg (> 10-20 kg)
400 mg / 1 mg /200 mg (> 20-40 kg)

600 mg / 1,5 mg /300 mg (> 40-60 kg)

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

‘4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

BRAVECTO TriUNO zvykaci tablety pro psy (1,27-2,5 kg)
BRAVECTO TriUNO zvykaci tablety pro psy (> 2,5-5 kg)
BRAVECTO TriUNO zvykaci tablety pro psy (> 5-10 kg)
BRAVECTO TriUNO zvykaci tablety pro psy (> 10-20 kg)
BRAVECTO TriUNO zvykaci tablety pro psy (> 20-40 kg)
BRAVECTO TriUNO zvykaci tablety pro psy (> 40-60 kg)

A Slozeni

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Lécivé latky:

BRAVECTO TriUNO | Fluralanerum | Moxidectinum | Pyrantelum (ut
zvykaci tablety pro psy (mg) (mg) embonas) (mg)
>1,27-2,5 kg 25 0,0625 12,5
>2,5-5kg 50 0,125 25
>5-10kg 100 0,25 50
>10-20 kg 200 0,5 100
>20-40 kg 400 1 200
> 40-60 kg 600 1,5 300

Pomocné latky:

BRAVECTO TriUNO zvykaci tablety pro psy Butylhydroxytoluen (E321) (mg)
1,27-2,5 kg 0,2
>2,5-5kg 0,4
>5-10kg 0,8
>10-20 kg 1,6
>20-40 kg 3,2
>40-60 kg 4,8

Svétle rizové az svétle hnédé, skvrnité, kulaté zvykaci tablety.

3. Cilové druhy zvirat

Psi.

¢

4. Indikace pro pouziti

Pro psy s nebo ohrozené smiSenym parazitarnim napadenim klistaty nebo blechami,
gastrointestinalnimi hlisticemi, plicnivkami a/nebo srde¢nimi dirofilariemi. Veterinarni 1é¢ivy
pripravek je indikovan vyhradn¢ tehdy, kdyz je indikovano soucasné pouziti proti klistatiim nebo
blecham a gastrointestinalnim hlisticim. Veterinarni 1écivy ptipravek je také soucasné u€inny pii
prevenci srde¢ni dirofilaridézy, prevenci angiostrongylozy a 1é¢beé Angiostrongylus vasorum.
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Lécba infekce klist'aty a blechami u psii s okamzitym a trvalym usmrcujicim uc¢inkem na blechy
(Ctenocephalides felis a C. canis) a klistata (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, 1. ricinus a
Rhipicephalus sanguineus) po dobu 1 mésice.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek mtze byt pouzit jako soucast 1é¢ebné strategie blesi alergické dermatitidy
(FAD).

Snizeni rizika infekce Babesia canis canis prenasenou klistétem D. reticulatus po dobu 1 mésice.
U¢inek je neptimy, vznikajici ptisobenim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na prenasece.

Snizeni rizika infekce Dipylidium caninum ptenaSenou blechou C. felis po dobu 1 mésice. Ucinek je
nepiimy, vznikajici ptisobenim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na pfenasece.

Lécba infekei gastrointestinalnimi hlisticemi nasledujicich druhii: Skrkavky (dospélci Toxocara canis a
dospélci Toxascaris leonina) a méchovci (L4, juvenilni stadia (L5) a dospélci Ancylostoma caninum a
dospélci Uncinaria stenocephala).

Prevence onemocnéni srde¢ni dirofilaridzou (zptisobené Dirofilaria immitis).

Prevence angiostrongylozy (snizenim urovng infekce juvenilnimi stadii (L5) a dospélci
Angiostrongylus vasorum).

Lécba infekei Angiostrongylus vasorum (ptivodce angiostrongylozy).

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Nelze zcela vylouéit riziko pfenosu onemocnéni pienasenych parazity (véetné Babesia canis canis a
D. caninum), protoze u€inek fluralaneru je spojen se zahajenim pfijmu potravy na hostiteli.

Psi v oblastech endemickych pro srdecni dirofilarie (nebo ti, ktefi cestovali do endemickych oblasti)
mohou byt infikovani dospélci srde¢nich dirofilarii. Nebyl stanoven zadny terapeuticky ti€inek proti
dospélctim D. immitis. Proto se v souladu se spravnou veterinarni praxi doporucuje, aby vsechna
zvitata ve véku 6 mésict a vice, Zijici v oblastech, kde se vyskytuje penasec, nebo ta, ktera do nich
cestovala, byla pted zahajenim preventivniho pouzivani veterinarniho 1é¢ivého pripravku vysetfena na
pritomnost dospélcti srdecnich dirofilarii.

Pti 1é¢bé infekei gastrointestinalnimi hlisticemi by mél pfedepisujici veterinarni 1ékat posoudit potfebu
a Cetnost opakovani 1é¢by, jakoz i volbu lécby (ptipravek obsahujici jednu 1éCivou latku nebo
kombinovany).

Nadbytec¢né pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZzeni G¢innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku by mélo byt zaloZzeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zatézi nebo na riziku infekce
na zakladé jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého jednotlivého zvifete.

Jestlize neexistuje riziko koinfekce ektoparazity a endoparazity, mél by byt podan veterinarni 1é¢ivy
ptipravek s uzkym spektrem ucinku.

Moznost, ze dalsi zvitata v téze domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce klistaty, blechami
nebo gastrointestinalnimi hlisticemi, by méla byt zvazena a tato zvifata by méla byt v piipadé potieby
oSetfena vhodnym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.
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Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Obezietné pouzivejte u psu s jiz existujici epilepsii a u pst s neurologickymi poruchami v anamnéze.
Vzhledem k absenci dostupnych udajii by 1écba sténat mladsich 8 tydnti a/nebo pst s zivou hmotnosti
niz8i nez 1,27 kg méla byt zalozena na posouzeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym
veterinarnim lékatem.

U pstt (MDR1-/-) byla bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku zkoumana pouze po jednorazovém
podani v laboratorni studii. V jediném casovém bod¢€ pozorovani byla pozorovana deprese u jednoho
zvifete, kterému byla podavdna maximalni doporucena 1é¢ebna davka, a v zavislosti na davce u vice
zvitat pii predavkovani. Doporu¢ena davka by méla byt ptisné dodrzovana u pst s mutaci MDR1 (-/-)
s nefunk¢nim P-glykoproteinem, mezi néz mohou mimo jiné patfit kolie a pfibuzna plemena, ale nemusi
se na né vztahovat.

Viz také ,,Predavkovani“ v bod¢ ,,Zvlastni upozornéni®.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek by nemél byt podavan v intervalech kratSich nez 1 mésic, protoze
bezpecnost nebyla v kratSich intervalech testovana.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na kteroukoli 1é¢ivou nebo pomocnou latku by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1écivym ptipravkem.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek je po poziti Skodlivy. Uchovavejte v ptivodnim obalu az do pouziti,
aby déti nemély ptimy pfistup k veterindrnimu l1écivému ptipravku. V ptipadé nahodného poziti
vyhledejte 1€kaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mize drazdit o¢i. Vyhnéte se kontaktu s o¢ima. V piipadé kontaktu
okamzité oplachnéte velkym mnoZzstvim vody.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek miize drazdit kiizi nebo mtize zptisobit senzibilizaci ktize. Ihned po
pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku si dikladné umyjte ruce mydlem a vodou.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1€¢ivého ptipravku pro pouziti béhem btezosti, laktace
nebo u psii ur¢enych k chovu. Laboratorni studie s moxidektinem u potkand a mysi prokazaly
fetotoxické a teratogenni ucinky. PouZiti neni doporu¢ovano béhem biezosti a laktace.

Plodnost:
Pouziti neni doporuc¢ovano u chovnych zvifat.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Bylo prokazano, ze makrocyklické laktony vCetné moxidektinu jsou substraty pro p-glykoprotein.
Proto by béhem 1é¢by veterinarnim 1é¢ivym piipravkem mély byt jiné piipravky, které jsou substraty
nebo inhibitory p-glykoproteinu (napft. cyklosporin, digoxin, doxorubicin, ketokonazol, spinosad)
pouzivany soucasné pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim
l1ékatem.

Béhem klinického testovani v terénu nebyly pozorovany zadné interakce mezi veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem a bézn¢€ pouzivanymi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

Predavkovani:

U zdravych sténat ve véku 8 tydnd, kterym byl podavan az Snasobek maximalni doporucené davky v 7
po sob¢ jdoucich mési¢nich podanich, nebyly pozorovany zadné nezadouci u¢inky.

V laboratorni studii, ve které byl veterinarni 1écivy ptipravek podan jedenkrat ve 3 a Snasobku
maximalni doporu¢ené davky pstim s deficitnim proteinem 1 multirezistence (MDR1-/-), béhem 24
hodin, se objevily neurologické pfiznaky souvisejici s davkou (zejména deprese a zvraceni) u v§ech
lécenych skupin. Po podani Snasobku maximalni doporucené davky byly u jednotlivych zvifat
pozorovany izolované vyskyty svalovych fascikulaci.

7.  Nezadouci ucinky
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Psi:

Casté

(1 az 10 zvitrat / 100 oSetienych zvitat):

Onemocnéni gastrointestinalniho traktu (napf. prijem, zvraceni)'

Méneé Casté

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych zvifat):

Letargie?,
hypersalivace',

snizena chut’ k jidlu

Velmi vzacné

(<1 zvite / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):

Svalovy ties, ataxie, kiece’

"Mirné a obvykle vymizi do 1 dne.
2 Mirné a obvykle vymizi do 2 dni.
3 Mohou byt vazné.

HIlaseni nezadoucich ucinki je dillezité. Umoziiuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajt uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkd. {iidaje o narodnim systému}

8. Déavkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani
Pro peroralni podani.
Davka:

Veterinarni 1é¢ivy pripravek by mél byt podavan peroralné v davce 10-20 mg/kg fluralaneru, 0,025-
0,05 mg/kg moxidektinu a 5-10 mg/kg pyrantelu, napt. jak je uvedeno v nasledujici tabulce:

Pocet a sila Zvykacich tablet, které maji byt podany.
Hmotnost | BRAVECTO BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO
psa (kg) TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO
25/0,0625/12,5 mg| 50/0,125/25 mg | 100/0,25/50 mg {200/0,5/100 mg| 400/1/200 mg |600/1,5/300 mg
1,27-2,5 1

2,5-5

5-10 1

10-20 1

20-40 1

40-60 1

Zvykaci tableta se nesmi lamat ani délit.

U psti nad 60 kg by mély byt pouzity vhodné kombinace zvykacich tablet.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.
Poddavkovani by mohlo vést k neti¢innému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.

9. Informace o spravném podavani
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Zpisob podani:

Veterinarni 1é¢ivy pripravek podavejte v dobé krmeni nebo priblizné v dobé krmeni.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je ochucena zvykaci tableta. Tablety mohou byt psovi podany s krmivem
nebo podany piimo do tlamy. Psa je tfeba béhem podavani pozorovat, aby se potvrdilo, Ze spolknul
celou tabletu.

Lécebny plan:

V ptipad¢ napadeni klistaty, blechami, gastrointestinalnimi hlisticemi, srde¢nimi dirofilariemi a
plicnivkami by potfeba a frekvence opakovani 1é¢by méla vychazet z doporuceni veterinarniho 1ékare
a méla by zohlediiovat mistni epidemiologickou situaci a zivotni styl zvifete.

Klistata a blechy:
Pro optimalni 1écbu a potlaceni napadeni blechami a klistaty by mél byt veterinarni 1écivy ptipravek
podavan v intervalech 1 mésice.

Gastrointestinalni hlistice:
Pro soucasnou 1écbu infekci gastrointestinalnimi hlisticemi by méla byt podana jedna davka ptipravku.
V pripad¢ potieby lze psy prelécit v intervalech 1 mésice.

Srdecni dirofilarie:

Veterinarni léCivy ptipravek usmrcuje larvy Dirofilaria immitis az do jednoho mésice po jejich
prenosu. Proto by mél byt veterinarni 1€Civy ptipravek podavan v pravidelnych mésicnich intervalech
v pribéhu roku, kdy jsou pfenaseci (komati) aktivni. Podavani by mélo zacit v mésici po prvni
ocekavané expozici vektoriim a mélo by pokra¢ovat do 1 mésice po posledni expozici vektorim. Psi v
oblastech s endemickym vyskytem srdecnich dirofilarii nebo psi, ktefi cestovali do endemickych
oblasti, mohou byt infikovani dospélci srdecnich dirofilarii. Proto pied podanim veterinarniho
1écivého pripravku pro soucasnou prevenci infekce dospélci D. immitis je tieba vzit v uvahu rady
uvedené v bod¢ ,,Zvlastni upozorneéni®.

Pfi nahrazenim jinym preventivnim piipravkem proti srde€nim dirofilariim v programu prevence
srde¢ni dirofilariézy musi byt prvni oSetieni timto veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem provedeno do 1
meésice od posledni davky predchoziho 1éciva.

Plicnivky:

V endemickych oblastech snizi mésicni podavani veterinarniho lé¢ivého ptipravku Groven infekce
juvenilnimi stadii (L5) a dosp€lci Angiostrongylus vasorum v srdci a plicich.

Doporucuje se pokracovat v prevenci plicni ervivosti alespon 1 mésic po posledni expozici slimakiim
a plztim. K 1é¢b¢ infekci zptisobenych Angiostrongylus vasorum se ma podat jedna davka ptipravku. V
ptipad¢ potieby lze psy opakované oSetfovat v mésicnich intervalech.

Ohledné optimalni doby pro zahéjeni 1éby timto veterinarnim lé¢ivym ptipravkem se porad'te

s veterinarnim lékafem.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v krabi¢ce, aby byl chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po

Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
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12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Moxidektin byl klasifikovan jako perzistentni, bioakumulativni a toxicky (PBT).

Tento veterinarni l1€¢ivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZe fluralaner a moxidectin
mohou byt nebezpeéné pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/24/325/001-018

PVC-0PA-hlinik-oPA-PVC f6liovy blistr uzavieny vickem z PET-hlinikové folie.
Kazdy blistr obsahuje jednu tabletu.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka obsahujici 1 blistr s 1 tabletou.
Kartonova krabicka obsahujici 3 blistry po 1 tabletg.
Kartonova krabicka obsahujici 6 blistri po 1 tableté.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezfeni na nezddouci u¢inky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: +37052196111

EAiLada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

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

Intervet Ges.m.b.H., Siemensstrasse 107, 1210 Viden, Rakousko

17. DalSi informace

Veterinarni 1é¢ivy piipravek prispiva k potlaceni blesi populace v prostiedi, ve kterém se 1éCeni psi

pohybuji.

U blech je nastup ucinnosti do 24 hodin po pfisati po dobu 30 dnl po podani ptipravku.

Fluralaner snizuje riziko infekce Babesia canis ptenasené klistétem Dermacentor reticulatus diky
usmrceni klistéte do 24 hodin jesté pred prenosem onemocnéni.

Fluralaner snizuje riziko infekce D. caninum prenasené blechou C. felis diky usmrceni blechy do 24

hodin jesté pted pfenosem onemocnéni.
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