PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BROADLINE roztok na vonkajsiu aplikaciu na kozu pre macky < 2,5 kg
BROADLINE roztok na vonkajsiu aplikaciu na kozu pre macky 2,5-7,5 kg

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
U&inné latky:

Kazda jednotliva davka aplikatora obsahuje:

Obsah Fipronil (mg) | (S)-methoprene | Eprinomectin | Praziquantel
jednotlivej (mg) (mg) (mg)
davky (ml)
Macky <2,5 kg 0,3 24,9 30,0 1,20 24,9
Macky 2,5-7,5 kg 0,9 74,7 90,0 3,60 74,7

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluén (E321) 1 mg/ml.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na vonkajsiu aplikdciu na kozu.

Ciry, bezfarebny az ZIty az ¢erveno/hnedy roztok.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Macky

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na lie¢bu zmiesanych infekcii u maciek alebo v pripade rizika zmieSanych infekcii, ktoré su

spdsobené cestddami, nematddami a ektoparazitmi. Veterinarny liek je ureny vyhradne na lieCbu

zameranu na vSetky tri skupiny stcasne.

Ektoparazity

- Lie¢ba a prevencia napadnutia maciek blchami (Ctenocephalides felis). Eliminécia bich v
priebehu 24 hodin. Jedind liecba predchadza riziku d’alSieho napadnutia najmenej po dobu

1 mesiaca.

- Predchédzanie kontaminécii prostredia blchami vd’aka inhibicii vyvoja nezrelych $tadii bich

(vajicka, larvy a kukly) viac ako 1 mesiac.

- Tento veterinarny lick mozno pouzit’ ako sucast’ lieCebnej stratégie pri kontrole alergie na blsie

uhryznutie (FAD).

- Liec¢ba a prevencia napadnutia maciek kliestami (Ixodes ricinus). Eliminacia kliestov

Vv priebehu 48 hodin. Jedina lie¢ba predchadza riziku d’alSicho napadnutia az po dobu 3 tyzdiov.

- Liecba notoedrového svrabu (Notoedres cati).




Cestody
- Liecba pri napadnuti pasomnicami (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus
multilocularis, Joyeuxiella pasqualei (dospelé) a Joyeuxiella funrmanni (dospelé)).

Nematddy

- Liecba pri napadnuti gastrointestinalnymi nematédami (L3, L4 larvy a dospelé Toxocara cati, ,
dospelé Toxascaris leonina L4 larvy a dospelé Ancylostoma tubaeforme a Ancylostoma
ceylanicum a dospelé Ancylostoma brazilienze).

- Liecba pri napadnuti plicnymi ¢ervami maciek (L3, L4 larvy a dospelé Aelurostrongylus
abstrusus, L4 larvy a dospelé Troglostrongylus brevior).

- Liec¢ba pri napadnuti ¢ervami mocového mechura (Capillaria plica).

- Prevencia srdcovej formy dirofilariozy (larvy Dirofilarie immitis) po dobu 1 mesiaca.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u chorych alebo zotavujicich sa zvierat.
Nepouzivat' u kralikov.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na a¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Pri aplikacii veterinarneho lieku dlhosrstym plemendm by mala byt’ venovana zvySena pozornost’.
Ubezpecte sa, ze liek aplikujete priamo na kozu a nie na srst,, ¢o by mohlo viest’ k zniZenej biologicke;j
dostupnosti u¢innych latok, désledkom ¢oho by mohla byt’ znizena ucinnost’.

Nie su dostupné udaje tykajuce sa vplyvu kipania/Samponovania maciek na u¢innost’ veterinarneho
lieku. Napriek tomu kratky kontakt zvierat'a s vodou pri jednej alebo dvoch prilezitostiach v priebehu
mesiaca po aplikécii lieku vyrazne neovplyvni uc¢innost’ produktu. Ako preventivne opatrenie sa
neodporuca kipanie maciek pocas dvoch dni po aplikacii lieku.

Po liecbe lieckom BROADLINE, su klieste usmrtené obvykle v priebehu 48 hodin po napadnuti bez
toho, aby doslo k nacicaniu. Avsak ked’Ze prichytenie sa jedného kliesta po liecbe nemozno vylucit,
nie je mozné vylucit’ ani prenos infekénych chorob.

Moéze nastat’ opatovné napadnutie pasomnicou v pripade, ak sa nevykona kontrola medzihostitel'ov
ako st blchy, mysi atd’.

U niektorych konkrétnych maciek napadnutie parazitom Notoedres cati (svrabovec macaci) moze byt
zavazné alebo komplikované, ¢o je spdsobené bakterialnymi infekciami. V tychto zavaznych
pripadoch méze byt’ potrebna sprievodna liecba.

Po Castom pouZzivani zlGcenin tejto triedy moze vzniknut rezistencia parazitov na akukol'vek skupinu
antiparazitarnych liekov. Preto je potrebné vziat’ do Givahy epidemiologicktl informaciu o sucasnej
citlivosti cielového druhu v stvislosti s obmedzenim moznosti naslednej rezistencie.

Macky vyskytujuce sa v endemickych oblastiach srdcovej formy dirofilaridzy alebo tie, ktoré cestovali
do takychto oblasti m6zu byt napadnuté dospelymi srdcovymi ¢ervami. Aj ked’ sa veterinarny liek
moze bezpedne podat’ mackam napadnutym dospelymi srdcovymi ¢ervami, nebol zaznamenany
ziadny terapeuticky uc¢inok voci dospelej Dirofilaria immitis. Preto sa odportca, aby vsetky macky vo
veku 6 mesiacov a viac, zijuce v endemickych oblastiach srdcovej formy dirofilariozy, boli testované
na mozné napadnutie dospelymi srdcovymi ¢ervami este pred podanim liekov na prevenciu srdcovej
formy dirofilariozy.

U niektorych maciek s o¢ividnym zamorenim pasomnicou Joyeuxiella spp. méze byt pritomny
vysoky podiel nedospelych ¢ervov, ktoré nie st na liek citlivé, preto sa v takychto
pripadoch napadnutia odporuca sledovanie po oSetreni.



Na zniZenie opdtovného zamorenia novymi blchami, sa odporuca oSetrit’ vSetky macky
v domécnosti . Ostatné zvierata Zijuce v rovnakej domacnosti by mali byt tieZ oSetrené
vhodnym liekom.

Vietky vyvojové §tadia bich mozu zamorit’ madaci pelech, pot'ah a miesta pravidelného odpoéinku
ako st koberce a bytovy textil. V pripade masivneho zamorenia blchami na zac¢iatku ochrannych
opatreni, by mali byt’ tieto miesta oSetrené vhodnym produktom na prostredie a potom pravidelne
vysavané.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Len na vonkajsiu aplikaciu na kozu. Neaplikovat’ injek¢ne, oralne alebo akymkol'vek inym sposobom.
Zabrante kontaktu lieku s oami zvierata.

Je dolezité aplikovat’ liek na miesto, kde si ho zviera nemoze olizat’: na krk, alebo medzi lopatky. Po
aplikacii zabranit’ vzajomnému olizovaniu zvierat.

Vo stadiach bezpecnosti viedlo peroralne pouzitie veterinarneho lieku k ¢astému az neobvyklému
zvracaniu, hypersilvécii a/alebo prechodnym neurologickym priznakom ako su ataxia, dezorientacia,
apatia a rozsirenie zrenic. Na zaklade postregistra¢nych sktisenosti s bezpe¢nost'ou bola vo vel'mi
vzéacnych pripadoch pozorovana svalova triaSka. Tieto priznaky zvyc€ajne spontanne vymizni behom
24 hodin. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze vyzadovat symptomaticka liecba.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola testovana v intervaloch menej ako 2 tyzdne alebo u maciatok
vaziacich menej ako 0,6 kg a/alebo do veku 7 tyzdiiov. Tento liek nie je ur€eny na pouZzitie u maciatok
vaziacich menej nez 0,6 kg a/alebo do veku 7 tyzdnov.

Veterinarny liek nie je ur€eny na pouZzivanie u psov. Niektoré plemena psov mézu preukazat’ zvySenu
citlivost’ na makrocyklické laktony, ¢o moze viest’ k priznakom neurotoxicity. Je potrebné vyhnit’ sa

peroralnej aplikacii u psov, konkrétne u kolii, $eltii a pribuznych plemien alebo kriZzencov.

Echinokokoéza predstavuje riziko u 'udi a je to choroba podliehajuca hlaseniu Svetovej organizacii pre
zdravie zvierat (OIE).

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajaca liek zvieratam

Pocas aplikacie nepit’, nejest’ a nefajcit’.
Pri manipuldcii s veterinarnym liekom pouzivajte rukavice. Po pouziti si ihned’ umyte ruky.Nepouzité
aplikatory musia byt’ skladované v neporusenom blistri.

Zabrante aby sa obsah aplikatora dostal do kontaktu s prstami. Ak sa tak stane, umyt’ ruky mydlom

a vodou. V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i, dokladne vyplachnut o¢i ¢istou vodou nakol’ko liek
moze spdsobit’ mierne podrazdenie mukéznych membran a oéi. Ak podrazdenie oci pretrvava alebo ak
si zaznamenané vedlajsie ucinky, vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatela alebo obal lekarovi.

Manipulacia s oSetrenymi zvieratami by mala byt obmedzena az kym miesto aplikacie neuschne. Deti
by sa nemali hrat’ s oSetrenymi zvieratami pocas tohto obdobia. Cerstvo oSetrené zvierata by nemali
spat’ pri majiteloch, zvlast’ pri det'och.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na fipronil, (S) -metopren, eprinomektin alebo praziquantel alebo
na niektor z pomocnych latkok by sa mali vyhnuat' kontaktu s veterinarnym liekom.



4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V klinickych studiach bolo po oSetreni v mieste aplikacie pozorované docasné zhluknutie alebo
zlepenie srsti @ mierne a prechodné kozné reakcie (svrbenie, vypadavanie srsti).

V klinickych skaskach bola ¢asto pozorovana prechodna hypersalivacia po oblizani miesta aplikacie.

Nahodné pouzitie veterinarneho liecku moze viest’ k tazkostiam so zazivacim traktom a/
alebo neurologickym tazkostiam (vid’ bod 4.5). Vo vel'mi zriedkavych pripadoch na zaklade post
marketingovych skusenosti o bezpecnosti boli pozorované prechodné slepota a zhorSené videnie.

Ak tieto priznaky spontanne nevymiznt v priebehu 24 hodin méze sa vyzadovat’ symptomaticka
liecba. Spravna aplikacia minimalizuje vyskyt podobnych priznakov (vid’ bod 4.9).

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Laboratorne Stadie
s jednotlivymi zlozkami lieku u krys a kralikov nedokazali ziadne teratogénne, fetotoxické alebo
maternotoxické ucinky. Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu alebo rizika lieku zodpovednym
veterinarnym lekdrom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zndme.
4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Vonkajsia aplikécia na kozu.

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt vyhradne zalozené na potvrdenych pripadoch zmieSanych
napadnuti alebo na vyznamnom riziku takéhoto zmiesaného napadnutia ektoparazitikami
a nematddami (vratane prevencie srdcovej formy dirofilariézy) a tam, kde sa sii¢asne vyzaduje liecba

proti cestodam. Pri absencii rizika spolo¢nych napadnuti by malo byt zvazené pouzitie antiparazitik
s uzkym spektrom ako liecba prvej volby.

Odévodnenie lieku na predpis by malo byt prispésobené individualnym potrebam maciek, zaloZzené na
klinickom vysetreni, Zivotnom $tyle zvierat'a a na miestnej epidemiologickej situdcii (vratane
pripadnych zoonotickych rizik) na vyhradné rieSenie pripadov zmiesanych napadnuti/rizika
napadnutia.

Liecba by nemala byt extrapolovana z jedné¢ho zvierata na druhé bez posudenia veterinarnym
lekarom.



Davkovanie:

Minimalna odporucana davka je 10 mg/kg z.hm. fipronilu, 12 mg/kg (S)-methoprénu, 0,5 mg/kg
eprinomektinu a 10 mg/kg praziquantelu.

Podl'a hmotnosti macky vyberte spravnu velkost aplikatora.

Hmotnost’ macky Obsah Fipronil (mg) | (S)-methoprene | Eprinomectin | Praziquantel
jednotlivej (mg) (mg) (mg)
davky (ml)
<25kg 0,3 25 30 1,2 25
2,5-7,5 kg 0,9 75 90 3,6 75
>75Kkg vhodna kombinacia aplikatorov

Sp6sob podania lieku:

Noznicami odstrihnite blister pozdiZ vybodkovanej &iary, nasledne odstraiite kryt obalu. Vyberte
aplikator z obalu a drZte ho smerom nahor. Mierne zatiahnite za piest, otocte a vytiahnite uzaver.
Odhrite srst’ v stredovej linii krku, medzi bazou lebky a lopatkami tak, aby bola viditel'na koza.

Umiestnite hrot aplikdtora na kozu a aplikujte cely obsah priamo na kozu v jednom mieste.

Na prevenciu srdcovej formy dirofilariozy (larvy Dirofilaria immitis) by mal byt liek aplikovany
najmenej 1 mesiac po prvej oCakavanej expozicii komarmi.
Na lie¢bu proti Aelurostrongylus abstrusus méze byt odporucana druha aplikacia jeden mesiac po
pociatocnej liecbe.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Bezpecnost’ bola dokdzana u zdravych 7-tyzdiovych a starSich maciatok, ktoré boli lieCené az 6-krat

Vv 4-tyzdnovych intervaloch az 5-nasobkom maximalnej expozi¢nej davky (t.j. davkou 15-nasobnou
odportcanou davkou). Bolo to potvrdené aj u zdravych dospelych maciek lie¢enych 3-krat v intervale
2 tyzdnov davkou az 5-krat vy$Sou ako je odportacana. Mdzu byt’ pozorované mierne a prechodné
neurologické priznaky ako je ataxia, dezorientacia, apatia a rozsirenie zrenic, ktoré spontdnne vymiznua
nasledujtci den. V ojedinelych pripadoch by u maciatok ako aj dospelych maciek mohlo byt taktiez
zaznamenané prechodné slinenie a/alebo zvracanie.

Macky napadnuté dospelymi srdcovymi ¢ervami tolerovali az trojnasobok maximalnej expozicnej

davky (t.j. az 9-krat vyssej ako je odportcana), podavanej 3-krat v intervale 4 tyzdnov, bez

akychkol'vek vedlajsich u¢inkov.

4.11 Ochranna lehota

Neuplatiiuje sa.

5.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antiparazitarny liek; insekticid, avermektin, eprinomektin
v kombinaciach.
ATCvet kod: QP54AA54.

Veterinarny liek je roztok na vonkajsiu aplikdciu na kozu obsahujuci insekticidne a akaricidne t€inné

latky fipronil (adulticid) a (S)-methoprén (ovicid a larvicid), v kombinacii s endektocidom

eprinomektinom a cestocidom praziquantelom, ¢im zabezpecuje Sikoré spektrum ti€innosti voci
gastrointestinalnym nematédam, pl'aicnym ¢ervom a pasomniciam, a ¢ervom mocového mechura.




5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid a akaricid patriaci do skupiny fenylpyrazolov. Fipronil a jeho metabolit fipronil
sulfon posobia na ligandami regulované chloridové kanaly, predovsetkym na tie, ktoré su regulované
neurotransmiterom gama-aminobutyrovou kyselinou (GABA) ako aj na desenzitiza¢né (D)

a ne-desenzitizacné (N) kanaly regulované glutamatom (Glu, jedine¢ny ligandom regulovany
chloridovy kanal u bezstavovcov), ¢im blokuju pre- a post-synapticky prenos chloridovych i6nov cez
bunkové membrany. Ddsledkom toho je nekoordinovana ¢innost’ centralneho nervového systému

a nasledné usmrtenie hmyzu a roztocov.

(S)-Methoprén je regulator rastu hmyzu (IGR) z triedy zlucenin znamych ako analdgy juvenilnych
hormonov, ktoré inhibuju vyvoj nezrelych stadii hmyzu. Tato zluc¢enina napodobiuje pdsobenie
juvenilnych horménov a spdsobuje narusenie vyvoja a odumretie vyvojovych §tadii bich. Ovicidna
aktivita zlozky (S)-methoprén na samotnom zvierati vyplyva z priamej penetracie cez obal novo
nakladenych vaji¢ok a rezorpciou cez kutikulu u dospelych bich. (S)-Methoprén je rovnako dobre
ucinny na zabranu vyvoja blSich lariev a kukiel, co umoziuje prevenciu kontaminacie prostredia,
v ktorom sa odetrované zvierata pohybujt, vyvojovymi $tidiami bich.

Eprinomektin patri do skupiny endektocidov na baze makrolytickych laktonov. Molekuly tejto
skupiny sa viazu selektivne a s vysokou afinitou na glutamat pritomny v kanalikoch chloridovych
i6nov v nervovych a svalovych bunkach bezstavovcov. Vizba vedie ku zvySeniu priepustnosti
bunecnej membrany pre chloridové i6ny s hyperpolarizaciou nervovej alebo svalovej bunky, ¢o vedie
k paralyze a smrti parazita. Spektrum ucinnosti eprinomektinu bolo dokédzané na pokrytie
gastrointestinalnych a extraintestinalnych nematod .

Praziquantel je synteticky derivat izoquinolin-pyrazinu, ktory pdsobi proti pasomniciam. Praziquantel
je rychlo absorbovany povrchom parazitov a posobi na membranovu priepustnost’ u cestod,
ovplyviiuje tok dvojmocnych kationov, predovsetkym homeostazu vapnikovych iénov, ktoré
prispievaju k rychlym kontrakciam svalstva a vakuolizacii. To ma za nasledok vazne poskodenie
integumentu parazita, kontrakcie a paralyzu, narusenie metabolizmu, ¢o nasledne vedie k usmrteniu

a vyhosteniu parazita. Rozlozené a Ciastocne stravené fragmenty mézu byt obcas zahliadnuté vo féces.

5.2  Farmakokinetické udaje

Ektoparazitarna aktivita fipronilu a (S)-methoprénu je sprostredkovana priamym kontaktom s
ektoparazitmi skor nez systémovou expoziciou. Po jedinej topickej aplikacii veterinarneho lieku boli
ucinné latky zistené v r6znych Castiach tela macky, vratane kaudalnej oblasti, pocas prvych dni po
aplikécii, ¢o ukazuje na distribliciu/pohyb z miesta podania (medzi hlavou a lopatkami) po celom tele
zvierat’a. Fipronil sulfén ako fotodegradacny produkt fipronilu bol tiez zisteny aj v srsti. Koncentracie
fipronilu, fipronil sulféonu a (S)-methoprénu v srsti sa casom znizuju, ale zostavaju detekovatelné
najmenej 42 dni po podani davky. Topicka aplikacia s naslednou moznou oralnou expoziciou
vzhl'adom k starostlivosti o srst’ olizovanim taktiez viedla k Ciastocnej systematickej expozicii, ktora
sa v priebehu Casu znizila. Najvyssie plazmatické koncentracie absorbovanej frakcie fipronilu a
(S)-methoprénu sa dosiahnu do 8 az 9 hodin. Na rozdiel od inych druhov, fipronil sulfén u maciek nie
je vytvoreny. Fipronil sa prevazne vylucuje stolicou v nezmenenej forme. (S)-methoprén, raz
absorbovany, je vel'mi rychlo metabolizovany a vyluceny.

Eprinomektin a praziquantel u¢inkuje systematicky, maximalne koncentracie v plazme dosiahne

Vv priebehu 48 hodin resp. 6 hodin po podani, dosahujic priemernii maximalnu koncentraciu
eprinomektinu (Cmax) 20,1 ng/ml a priemerni maximalnu koncentraciu praziquantelu 157 ng/ml. Raz
absorbovany, sa eprinomektin pevne viaze na proteiny plazmy (>99%), ma nizku clearance z krvi,

a dobre sa distribuuje v tkanive. Jeho metabolizmus je obmedzeny, a je vylucovany prevazne

vV nezmenenej forme vo féces. Priemerny pol¢as rozpadu tejto zlozky je 4,75 dni. Praziquantel ma
miernu distribuciu v tkanive, a priblizne 64-84 % sa viaze na proteiny plazmy. Praziquantel je
metabolizovany v peceni a nasledne vylucovany oblickami. Priemerny pol¢as rozpadu Praziquantelu
je 3,08 dni.



Stadiami in vivo a in vitro metabolickymi analyzami sa nezistili Ziadne farmakodynamické alebo
farmakokinetické interakcie medzi fipronilom, (S)-methoprénom, eprinomektinom a praziquantelom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Glycerolformal

Edetat disodny (E385)

Propylgalat (E310)

Kyselina thiodipropionova

Dimethyl izosorbid
Butylhydroxytoluén (E321)

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie st zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky pre balenie 0,3 ml.
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky pre balenie 0,9 ml.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Aplikator uchovavat’ v povodnom blistri, tak aby bol chraneny pred svetlom.
Nepouzity aplikator uchovavat’ v neporusenom blistri.
Otvorené aplikatory by mali byt ihned’ zneSkodnené.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Jedno-davkovy aplikator v tvare striekacky (¢iry silikonizovany cyklicky olefinovy kopolymér (COC))
obsahujuci 0,3 ml alebo 0,9 ml lieku, s polymérovym uzdverom je umiestneny v jednotlivych
plastovych blistroch.

Papierova Skatul’ka obsahuje 1, 3, 4 alebo 15 aplikatorov (kazdy s obsahom 0,3 ml).
Papierova Skatul’ka obsahuje 1, 3, 4, 6 alebo 15 aplikatorov (kazdy s obsahom 0,9 ml).

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

BROADLINE alebo prazdny obal nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze mdze byt nebezpeény
pre ryby a iné vodné organizmy.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO



8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/13/157/001-009

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIL.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registrécie:’ 04/12/2013

Datum posledného predlzenia: 24/09/2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

{MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku sl uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http:/www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

PRILOHA II
A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie $arZze

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet,

31000 Toulouse

FRANCUZSKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa.

11



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka, obsahuje 1, 3, 4, 6 alebo 15 aplikatorov

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BROADLINE roztok na vonkajsiu aplikaciu na kozu pre macky < 2,5 kg
BROADLINE roztok na vonkajsiu aplikaciu na kozu pre macky 2,5 -7,5 kg

2. UCINNE LATKY

Jedna davka:

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. LIEKOVA FORMA

Roztok na vonkajsiu aplikaciu na kozu

4. VEEKOST BALENIA

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

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

/5.  CIECOVE DRUHY

Macky

|6. INDIKACIA (-IE)
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| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na vonkajsiu aplikaciu na kozu.
Len na vonkajs$iu aplikaciu.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

SEN /0 /T /\/,_

ANy

[

-

N ' .

/e

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nepouzity aplikator uchovavat’ v neporusenom blistri

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEgKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/13/157/001
EU/2/13/157/002
EU/2/13/157/003
EU/2/13/157/003
EU/2/13/157/004
EU/2/13/157/005
EU/2/13/157/006
EU/2/13/157/007
EU/2/13/157/003

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

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

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

Aplikétor

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BROADLINE

2. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

0,3 ml
0,9 ml

3.  SPOSOB (-Y) PODANIA

5 /
P

|4,  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Neuplatiuje sa.

|5.  CISLO SARZE

Lot

[6.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

Blister

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BROADLINE roztok na vonkajsiu aplikaciu na kozu pre macky <2,5 kg
BROADLINE roztok na vonkaj$iu aplikaciu na kozu pre macky 2,5-7,5 kg

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

= Boehringer
||||I Ingelheim

[3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

[5. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvieratd
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
BROADLINE roztok na vonkajsiu aplikaciu na koZu pre macky < 2,5 kg
BROADLINE roztok na vonkajsiu aplikaciu na kozu pre macky 2,5-7,5 kg

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII ADRZITEI'A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet,

31000 Toulouse

FRANCUZSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BROADLINE roztok na vonkajsiu aplikaciu na kozu pre macky < 2,5 kg
BROADLINE roztok na vonkajsiu aplikaciu na kozu pre macky 2,5-7,5 kg

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Kazda jednotliva davka (aplikatora) obsahuje:

Obsah Fipronil (S)-methoprene | Eprinomectin | Praziquantel
jednotlivej (mg) (mg) (mg) (mg)
davky (ml)
Macky <2,5 kg 0,3 24,9 30,0 1,20 24,9
Macky 2,5-7,5 kg 0,9 74,7 90,0 3,60 74,7

Pomocné latky: Butylhydroxytoluén (E321) 1 mg/ml.
Roztok na vonkajsiu aplikaciu na kozu.

4, INDIKACIE

Na lie¢bu zmie$anych infekcii u maciek alebo Vv pripade rizika zmieSanych infekcii, ktoré su
spOsobené cestddami, nematddami a ektoparazitmi. Veterinarny liek je ur¢eny vyhradne na lieCbu
zameranu na vsetky tri skupiny sti¢asne.

Ektoparazity

- Lie¢ba a prevencia napadnutia maciek blchami (Ctenocephalides felis). Eliminacia bich v
priebehu 24 hodin. Jedina lie¢ba predchadza riziku d’al§ich napadnuti najmenej po dobu
1 mesiaca.

- Predchadzanie kontaminacii prostredia blchami vd’aka inhibicii vyvoja nezrelych §tadii bich
(vajicka, larvy a kukly) viac ako 1 mesiac.

- Tento veterinarny liek mozno pouzit’ ako sucast’ liecebne;j stratégie pri kontrole alergie na blsie
uhryznutie (FAD).

- Liecba a prevencia napadnutia maciek kliestami (Ixodes ricinus). Eliminacia kliest'ov
Vv priebehu 48 hodin. Jedina lieCba predchédza riziku d’al§ich napadnuti az po dobu 3 tyzdiiov.

- Lie¢ba notoedrového svrabu (Notoedres cati).
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Cestody
- Liecba pri napadnuti pasomnicami (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus
multilocularis, Joyeuxiella pasqualei (dospel¢), Joyeuxiella fuhrmanni (dospelé) )

Nematddy

- Liecba pri napadnuti gastrointestinalnymi nematédami (L3, L4 larvy a dospelé Toxocara cati, ,
dospelé Toxascaris leonina, L4 larvy a dospelé Ancylostoma tubaeforme a Ancylostoma
ceylanicum, a dospeléAncylostoma brazilienze).

- Liecba pri napadnuti plicnymi ¢ervami madciek (L3, L4 larvy a dospelé Aelurostrongylus
abstrusus, L4 larvy a dospelé Troglostrongylus brevior).

- Liec¢ba pri napadnuti ¢ervami mocového mechura (Capillaria plica). Prevencia srdcovej formy
dirofilaridzy (larvy Dirofilarie immitis) po dobu 1 mesiaca.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' u chorych (systémové ochorenia, horacka) alebo zotavujicich sa zvierat.
Nepouzivat’ u kralikov.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na a¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

V klinickych $tudiach bolo po oSetreni v mieste aplikacie pozorované docasné zhluknutie alebo
zlepenie srsti a mierne a prechodné kozné reakcie (svrbenie, vypadavanie srsti).

V klinickych skuskach bola ¢asto pozorovana prechodné hypersalivacia po oblizani miesta aplikacie.

Nahodné pouzitie veterinarneho lieku moze viest k t'azkostiam so zazivacim traktom a/

alebo neurologickym tazkostiam (vid' bod OSOBITNE UPOZORNENIA, Osobitné bezpeénostné
opatrenia pre kazdy cielovy druh:). Vo vel'mi zriedkavych pripadoch na zaklade post marketingovych
skasenosti 0 bezpec¢nosti boli pozorované prechodna slepota a zhorSené videnie.

Ak tieto priznaky spontanne nevymizni v priebehu 24 hodin méZe sa vyzadovat’ symptomaticka
lietba. Spravna aplikacia minimalizuje vyskyt podobnych priznakov (vid’ bod DAVKOVANIE PRE
KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU).

Frekvencia vyskytu neziaducich ti€inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Macky
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na vonkajsiu aplikaciu na kozu (spot-on).

Minimalna odporicana davka je 10 mg/kg z.hm. fipronilu, 12 mg/kg (S)-methoprénu, 0,5 mg/kg

eprinomektinu a 10 mg/kg praziquantelu. Podl'a hmotnosti macky vyberte spravnu vel’kost aplikatora
(alebo kombinaciu aplikatorov, pre macky tazsie ako 7,5 kg).

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt vyhradne zalozené na potvrdenych pripadoch zmiesanych
napadnuti alebo na vyznamnom riziku takéhoto zmiesané¢ho napadnutia ektoparazitikami

a nematddami (vratane prevencie srdcovej formy dirofilaridzy) a tam, kde sa stiCasne vyzaduje lieCba
proti cestoddam. Pri absencii rizika spoloéného napadnutia by malo byt’ zvazené pouZitie antiparazitik
s izkym spektrom ako lie¢ba prvej volby.

Odobvodnenie lieku na predpis by malo byt prisposobené individualnym potrebam maciek, zaloZzené na
klinickom vySetreni, Zivotnom §tyle zvierata a na miestnej epidemiologickej situacii (vratane
pripadnych zoonotickych rizik) na vyhradné rieSenie pripadov zmieSanych napadnuti/rizika
napadnutia.

Liecba by nemala byt extrapolovana z jedného zvierata na druhé bez postidenia veterindrnym
lekérom.

Na prevenciu srdcovej formy dirofilariozy (larvy Dirofilaria immitis) by mal byt liek aplikovany
najmenej 1 mesiac po prvej ocakavanej expozicii komarmi.

Na lie¢bu proti Aelurostrongylus abstrusus méze byt odporacana druha aplikacia jeden mesiac po
pociatocnej liecbe.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Podl'a hmotnosti macky vyberte spravnu velkost’ aplikatora.

- Noznicami odstrihnite blister pozdiz vybodkovanej &iary, nasledne odstraiite kryt obalu.

- Vyberte aplikator z obalu a drzte ho smerom nahor.

- Mierne zatiahnite za piest, otocte a vytiahnite uzaver.

- Odhriite srst’ v stredovej linii krku, medzi bazou lebky a lopatkami tak, aby bola viditeI'na koza.

- Umiestnite hrot aplikatora na koZu a aplikujte cely obsah priamo na kozu v jednom mieste.

- Liek by mal byt aplikovany na suchu kozu v mieste, kde si ho zviera nemoze olizat’.
U dlhosrstych plemien by mala byt venovana zvysena pozornost’ pri aplikécii lieku priamo na
kozu a nie na srst’, aby bola zabezpecena optimalna ucinnost’.

10, OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Aplikator uchovavat’ v pdvodnom blistri, tak aby bol chraneny pred svetlom.
Nepouzity aplikator uchovavat’ v neporusenom blistri.

Otvorené aplikatory by mali byt’ ihned’ zneSkodnené.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli po EXP.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Po aplikacii zabranit’ vzajomnému olizovaniu zvierat.

Po liecbe st klieste usmrtené obvykle v priebehu 48 hodin po napadnuti bez toho, aby doslo
K nacicaniu. Avsak za nepriaznivych podmienok prichytenie sa jedného kliest'a a prenos infekénych
chordb nemozno uplne vylaéit.

Vplyv Samponovania alebo méacania sa zvierata vo vode nebol testovany, a preto by sa mu bolo treba
vyhnut. Kratky kontakt zvierata s vodou v priebehu jedného mesiaca po aplikacii lieku vyrazne
neovplyvni Géinnost’ lieku. Napriek tomu, a ako preventivne opatrenie, sa neodporuca kiipanie maciek
pocas dvoch dni po aplikacii lieku.

MozZe nastat’ opatovné napadnutie pasomnicou v pripade, ak sa nevykona kontrola medzihostitel'ov
ako st blchy, mysi, atd’.

Po Castom pouzivani zli¢enin tejto triedy moze vzniknit’ rezistencia parazitov na akukol'vek skupinu
antiparazitarnych liekov. Preto je potrebné vziat’ do uvahy epidemiologickul informaciu o sii¢asnej
citlivosti cielového druhu v stvislosti s obmedzenim moznosti naslednej rezistencie.

U niektorych konkrétnych maciek napadnutie parazitom Notoedres cati (svrabovec macéaci) méze byt
zavazné alebo komplikované, o je spdsobené bakterialnymi infekciami. V tychto zavaznych
pripadoch méze byt’ potrebna sprievodna liecba.

Macky vyskytujuce sa v endemickych oblastiach srdcovej formy dirofilariozy alebo tie, ktoré cestovali
do takychto oblasti m6zu byt napadnuté dospelymi srdcovymi Cervami. Aj ked’ sa liek mdze bezpecne
podat’ mackam napadnutym dospelymi srdcovymi ¢ervami, nebol zaznamenany Ziadny terapeuticky
ucinok voéi dospelej Dirofilaria immitis. Preto sa odportca, aby vSetky macky vo veku 6 mesiacov

a viac, zijuce v endemickych oblastiach srdcovej formy dirofilaridzy, boli testované na mozné
napadnutie dospelymi srdcovymi ¢ervami este pred podanim liekov na prevenciu srdcovej formy
dirofilariozy.

U niektorych maciek s o€ividnym zamorenim pasomnicou. Joyeuxiella spp. mdze byt’ pritomny
vysoky podiel nedospelych cervov, ktoré nie su na liek citlivé, preto sa v takychto pripadoch
napadnutia odporuca sledovanie po oSetreni.

Na znizenie opdtovného zamorenia novymi blchami, sa odporuca oSetrit’ vSetky macky v domacnosti .
Ostatné zvierata zijuce v rovnakej domacnosti by mali byt tiez oSetrené vhodnym liekom.

Vsetky vyvojové §tadia bich mézu zamorit’ madaci pelech, pot'ah a miesta pravidelného odpoéinku
ako st koberce a bytovy textil. V pripade masivneho zamorenia blchami na zac¢iatku ochrannych
opatreni, by mali byt tieto miesta oSetrené vhodnym produktom na prostredie a potom pravidelne
vysavané.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Len na vonkajsiu aplikaciu na kozu. Neaplikovat injek¢ne, oralne alebo akymkol'vek inym sposobom.
Zabrante kontaktu lieku s o¢ami zvierat’a.

Je dolezité aplikovat’ liek na miesto, kde si ho zviera nemoze olizat’: na krk, alebo medzi lopatky. Po
aplikacii zabranit’ vzdjomnému olizovaniu zvierat.

Vo stadiach bezpecnosti viedlo peroralne pouzitie veterinarneho lieku k ¢astému az neobvyklému
zvracaniu, hypersilvacii a/alebo prechodnym neurologickym priznakom ako st ataxia, dezorientacia,
apatia a rozsirenie zrenic. Na zaklade postregistracnych skuisenosti s bezpecnostou bola vo vel'mi
vzacnych pripadoch pozorovana svalova triaska. Tieto priznaky zvy¢ajne spontanne vymizni behom
24 hodin. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze vyzadovat symptomaticka liecba.
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Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola testovana v intervaloch menej ako 2 tyZdne alebo
u maciatok vaziacich menej ako 0,6 kg a/alebo do veku 7 tyzdnov.Tento liek nie je uréeny na pouZitie
U maciatok vaziacich menej nez 0,6 kg a/alebo do veku 7 tyzdnov.

Tento veterinarny liek nie je uréeny na pouZzivanie u psov. Niektoré plemena psov mozu preukazat’
zvySenu citlivost’ na makrocyklické laktony, ¢o moze viest’ k priznakom neurotoxicity. Je preto
potrebné vyhnut’ sa peroralnej aplikacii u psov, konkrétne u kolii, Seltii a pribuznych plemien alebo
krizencov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:
Pocas aplikacie nepit, nejest’ a nefajcit’. Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivajte rukavice.
Po pouziti si ihned’ umyte ruky.

Zabraiite aby sa obsah aplikatora dostal do kontaktu s prstami. Ak sa tak stane, umyt ruky mydlom

a vodou. V pripade nahodného zasiahnutia o¢i, dokladne vyplachnut’ o¢i Cistou vodou nakol’ko liek
moze spdsobit’ mierne podrazdenie mukdéznych membran a o¢i. Ak podrazdenie oci pretrvava alebo ak
su zaznamenané vedlajSie ucinky, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

Manipulacia s oSetrenymi zvieratami by mala byt obmedzend az kym miesto aplikacie neuschne.Deti
by sa nemali hrat’ s oSetrenymi zvieratami pocas tohto obdobia. Cerstvo oSetrené zvierata by nemali
spat’ pri majitel'och, zvlast pri det'och.

Ludia so znamou precitlivenostou na fipronil, (S) -metopren, eprinomektin alebo praziquantel alebo
na niektori Z pomocnych latkok by sa mali vyhnit' kontaktu s veterinarnym lickom.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Laboratorne Stidie
s jednotlivymi zlozkami lieku u krys a kralikov nedokazali ziadne teratogénne, fetotoxické alebo
maternotoxické ucinky. Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu alebo rizika lieku zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Bezpecnost’ bola dokdzana u zdravych 7-tyzdiovych a starSich maciatok, ktoré boli lieCené az 6-krat

Vv 4-tyzdnovych intervaloch az 5-nasobkom maximalnej expozic¢nej davky (t.j. davkou 15-nasobnou
odportc¢anou davkou).

Bolo to potvrdené aj u zdravych dospelych maciek lieCenych 3-krét v intervale 2 tyzdiov davkou az 5-
krat vysSou ako je odporucana. Mozu byt’ pozorované mierne a prechodné priznaky, ktoré spontanne
vymizna nasledujici defi — vid’ popis v bode NEZIADUCE UCINKY. Macky napadnuté dospelymi
srdcovymi Cervami tolerovali az trojndsobok maximalnej expozicnej davky (t.j. az 9-krat vyssej ako je
odporucana), podavanej 3-krat v intervale 4 tyzdnov, bez akychkol'vek vedlajsich ucinkov.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

BROADLINE alebo prazdny obal nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoZze mdze byt nebezpecny
pre ryby a iné vodné organizmy

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stlade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATlVJ!\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom licku st uvedené na internetove;j stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.
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15. DALSIE INFORMACIE

Echinokokoza predstavuje riziko u 'udi a je to choroba podliehajuca hlaseniu Svetovej organizacii pre
zdravie zvierat (OIE).

Papierova $katul’ka obsahujuca 1, 3, 4 alebo 15 aplikatorov (kazdy s obsahom 0,3 ml).
Papierova skatul’ka obsahujuca 1, 3, 4, 6 alebo 15 aplikatorov (kazdy s obsahom 0,9 ml).

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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