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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto 112,5 mg zvykaci tablety pro velmi malé psy (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg zvykaci tablety pro malé psy (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg zvykaci tablety pro stfedni psy (>10 - 20 kg)
Bravecto 1 000 mg zvykaci tablety pro velké psy (>20 - 40 kg)
Bravecto 1 400 mg Zvykaci tablety pro extra velké psy (>40 - 56 kg)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Kazdé zvykaci tableta obsahuje:

Bravecto Zvykaci tablety Fluralanerum (mg)
Velmi mali psi (2 - 4,5 kg) 112,5

Mali psi (>4,5 - 10 kg) 250

Stiedni psi (>10 - 20 kg) 500

Velci psi (>20 - 40 kg) 1000

Extra velci psi (>40 - 56 kg) 1400

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Aroma z prasecich jater

Sacharosa

Kukuti¢ny skrob

Natrium-lauryl-sulfat

Monohydrét dinatrium-embonatu

Magnesium-stearat

Aspartam

Glycerol

Sojovy olej
Makrogol 3350

Svétle hnédé az hnédé kulaté Zvykaci tablety s hladkym nebo mirn€ drsnym povrchem, se zfetelnym
mramorovanim, flicky nebo obéma.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat
Lécba infestace klistaty a blechami u psi.

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek ma systémovy insekticidni a akaricidni G¢inek poskytujici
- okamzity a trvaly usmrcujici u¢inek na blechy (Ctenocephalides felis) trvajici 12 tydnd,



- okamzity a trvaly usmrcujici ucinek na klistata (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus
a D. variabilis) trvajici 12 tydnu

- okamzity a trvaly usmrcujici u¢inek na klisté (Rhipicephalus sanguineus) trvajici 8 tydnu,

- trvaly usmrcujici u¢inek na klisté Ixodes hexagonus od 7 dnti do 12 tydnii po 16¢bé.

Blechy a klistata jsou vystaveny ptisobeni u¢inné latky okamzité po kousnuti nebo pfisati na hostitele,
kdy ptijdou do kontaktu s télnimi tekutinami.

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek miize byt pouzit jako soucast 1écebné strategie alergické dermatitidy
zpusobené blesim kousnutim (FAD).

Lécba demodikdzy zpisobené rozto¢em Demodex canis.
Lécba sarkoptového svrabu zpusobeného roztoGem Sarcoptes scabiei var. canis.

Snizeni rizika infekce Babesia canis canis prenosem klistétem Dermacentor reticulatus po dobu az 12
tydnii. U¢inek je neptimy, vznikajici ptisobenim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na pfenaSece.

Snizeni rizika infekce Dipylidium caninum pfenosem blechou Ctenocephalides felis po dobu az 12
tydnii. U¢inek je neptimy, vznikajici ptisobenim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na pfenaSece.

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4 Zvlastni upozornéni

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

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mtze zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni G¢innosti.

Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku by mélo byt pro kazdé individualni zvite
zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a s nim spojené zatéze nebo rizika napadeni zohlednujiciho
dostupné epidemiologické Gdaje.

Me¢la by byt zvaZzena moznost, Ze ostatni zvifata ve stejné domacnosti mohou byt zdrojem opétovné
infekce parazity, a tato by méla byt podle potieby 1é¢ena vhodnym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Obezretné pouzivejte u pst s jiz existujici epilepsii.

Pro nedostatek dostupnych daji by veterinarni 1é¢ivy ptipravek nemél byt pouzit u psi mladsich
8 tydnti anebo u psit s hmotnosti nizsi 2 kg.

Nepodavat v intervalech kratSich nez 8 tydnd, protoze bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku
nebyla v kratSim intervalu testovana.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

Uchovavejte veterinarni 1é¢ivy ptipravek v originalnim baleni az do doby pouziti, aby se zabranilo
pfimému pfistupu déti k veterindrnimu 1é¢ivému piipravku.

Hlaseny byly reakce hypersenzitivity u lidi.

Nejezte, nepijte, nekuite pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Bezprosttedné po pouziti veterindrniho l1écivého piipravku si peclivé umyjte ruce mydlem a vodou.



Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci u¢inky

Psi:

Casté Gastrointestinalni u¢inky (jako anorexie, hypersalivace,

. N
(1 az 10 zvifat / 100 oetienych pritjem, zvracent) *.

zvifat):

Velmi vzéacné Letargie;

(< 1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat, | Pruritus;

veetné ojedin€lych hlaseni): Svalovy ties, ataxie, kfede
b 2 .

* mirné a prechodné

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v bodé¢ ,,Kontaktni udaje* piibalové informace.

3.7 Poutziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku byla stanovena pro pouziti u chovnych zvitat béhem
bfezosti a laktace. Lze pouzit u chovnych zvifat a u bfezich a laktujicich fen.

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

Fluralaner se ve vysoké mife vaze na plazmatické bilkoviny a muze konkurovat jinym 1é¢ivym latkam,
které se vyznamné vazou, jako jsou nesteroidni antiflogistické ptipravky (NSAIDs) a kumarinové
derivaty warfarinu. Inkubace fluralaneru v plazmé psa v ptitomnosti karprofenu nebo warfarinu

v maximalnich ocekavanych plazmatickych koncentracich nesnizuje vazbu fluralaneru, karprofenu

nebo warfarinu na bilkoviny.

V pribéhu terénnich klinickych studii nebyly pozorovany zZadné interakce mezi veterinarnim 1écivym
pfipravkem a bézné pouzivanymi veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky.

3.9 Cesty podani a davkovani
Pro perorélni podani.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek podavejte v souladu s nasledujici tabulkou (v zavislosti na doporuc¢ené
davce 25 — 56 mg fluralaneru/kg zivé hmotnosti v jedné hmotnostni kategorii):

Ziva hmotnost Sila a mnoZstvi podanych tablet

psa (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto

112,5 mg 250 mg 500 mg 1 000 mg 1400 mg
2-45 1

>45-10 1

>10 - 20 1

>20 - 40 1

>40 - 56 1




Zvykaci tablety nelamat a nepulit.

Pro psy se zivou hmotnosti ptesahujici 56 kg podavat kombinaci dvou tablet, které jsou nejbliz

k pozadované hmotnosti.

Poddavkovani by mohlo mit za nasledek neti¢inné uzivani a mohlo by ptispét k rozvoji rezistence.

Zpusob podani
Veterinarni 1é¢ivy piipravek podavat s krmenim nebo béhem krmeni.

Zvykaci tablety jsou dobfe pfijimany vétsinou pstl. Pokud nenastane dobrovolné pfijeti, 1ze tablety
podat psiim zamichané do krmiva nebo pfimo do tlamy. V dobé podani by m¢l byt pes pozorovan, zda
doslo ke spolknuti tablety.

Lécebné schéma

Pfi napadeni blechami a klistaty by potieba a Cetnost opakovaného oSetfeni méla vychazet

z odborného posouzeni a méla by zohlednovat mistni epidemiologickou situaci a zivotni styl zvifete.
Pro optimalni potlaceni blesi infestace podavejte veterinarni 1é¢ivy piipravek ve 12tydennich
intervalech. Pro optimalni potlaceni infestace kli§t’aty je potieba ptizpusobit interval podavani druhu
klistat. Viz bod 3.2.

Pro 1é¢bu infestace roztoéem Demodex canis podejte jednu davku veterinarniho 1é¢ivého piipravku.
Demodikoza je multifaktoridlni onemocnéni, proto se také doporucuje, v ptipad¢ potieby, vhodna
podpirna 1écba.

Pro 1é¢bu infestace rozto¢em Sarcoptes scabiei var. canis podejte jednu davku veterinarniho 1é¢ivého
pripravku. Potieba opakovani 1é¢by a jeji frekvence ma byt v souladu s doporuéenim piedepisujiciho
veterinarniho lékare.

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

U peroraln¢ lécenych $ténat ve veku 8 - 9 tydnt a s hmotnosti 2,0 — 3,6 kg nebyly pozorovany zadné

nezadouci G¢inky po 5ndsobném piekroceni maximalni doporuc¢ené davky (56 mg, 168 mg a 280 mg

fluralaneru/kg zivé hmotnosti) podané 3krat a v intervalech kratSich nez jsou doporucené intervaly

(8 tydnur).

Nebyl pozorovan zadny vliv na rozmnozovani a zadny vliv na zivotaschopnost potomstva

pfi peroralnim podavani fluralaneru psim plemene bigl pti 3nasobném piekroceni maximalni

doporu¢ené davky (az 168 mg fluralaneru/kg zivé hmotnosti).

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek byl dobfe tolerovan u pst plemene kolie s deficientnim proteinem

mnohocetné 1ékové rezistence 1 (MDR 1-/-) po jednordzovém peroralnim podani 3nasobku

doporucené davky (168 mg/kg zivé hmotnosti). Nebyly pozorovany zadné klinické piiznaky spojené

s lécbou.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ti¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP53BE02.

4.2 Farmakodynamika



Fluralaner je akaricid a insekticid. Pisobi proti klistatim (Ixodes spp., Dermacentor spp.
a Rhipicephalus sanguineus), blecham (Ctenocephalides spp.), rozto¢im Demodex canis a
sarkoptovému svrabu (Sarcoptes scabiei var. canis) u psu.

Fluralaner snizuje riziko infekce Babesia canis canis prenasené klistétem Dermacentor reticulatus
diky usmrceni klistéte do 48 hodin jesté pfed pienosem onemocnéni.

Fluralaner snizuje riziko infekce D. caninum pienasené blechou Ctenocephalides felis diky usmrceni
blechy jesté pied pfenosem onemocnéni.

K néstupu t¢inku dochazi u blech (C. felis) do 8 hodin, u klistat (l. ricinus) do 12 hodin a u klistat (D.
reticulatus) do 48 hodin po uchyceni. Nastup akaricidniho G¢inku u klist’at I. hexagonus byl prokazéan
7 dni po 1écbé.

Fluralaner ma vysokou uc¢innost proti klistatim a blecham, které jej pfijimaji pti krmeni, tj. ptisobi
systémové na cilové parazity.

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

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

V in-vitro studiich neni fluralaner ovlivnén prokazanou terénni rezistenci vi¢i amidinu (klistata),
organofosfatim (klist’ata, ostatni roztoci), cyklodieniim (klist’ata, blechy, mouchy), makrocyklickym
laktonim (mofiska ves), fenylpyrazolim (klist'ata, blechy), benzofenyl mocovinam (klistata),
pyretroidiim (klist'ata, roztoci) a karbamatiim (roztoci).

Veterinarni 1éCivy piipravek prispiva k potlaceni blesi populace v prostiedi, ve kterém se 1é€eni psi
pohybuji.

Blechy nové napadajici psa jsou usmrceny jesté piedtim, nez za¢nou klast vajicka. In vitro studie
rovnéz prokazuji, Ze k zastaveni produkce vaji¢ek blechami postacuji velmi malé koncentrace
fluralaneru. Vyvojovy cyklus blech je prerusen diky rychlému nastupu ucinku, dlouhotrvajici
ucinnosti proti dospélctiim blech a absenci ovipozice (kladeni vajicek).

4.3  Farmakokinetika

Po peroralni aplikaci je fluralaner rychle vstiebavan a dosahuje maximalnich plazmatickych
koncentraci béhem jednoho dne. Podani krmiva usnadiuje absorpci. Fluralaner je distribuovan
do dalich tkani a nejvyssich koncentraci dosahuje v tuku, poté v jatrech, ledvinach a svalstvu.
Prolongovana perzistence, pomala eliminace z plazmy (ti» = 12 dnti) a minimalni metabolizace
zajist'uji pfitomnost ucinnych koncentraci fluralaneru po dobu mezi jednotlivymi aplikacemi
ptipravku. Byly pozorovany individualni rozdily mezi Cmax @ ti2. Fluralaner je vylu¢ovan v nezménéné
podob¢ zejména stolici (~90 % davky). Rendlni clearance je minimalni.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.



5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Lepenkova krabicka s 1 aluminiovym blistrem zatavenym folii skladajici se z vrstev: PET aluminiova
folie. Blistr obsahuje 1, 2 nebo 4 zvykaci tablety.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fluralaner mtze byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é€ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/13/158/001-015

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11/02/2014

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

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



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

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto 112,5 mg roztok pro nakapani na kazi - spot-on pro velmi malé psy (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on pro malé psy (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro stiedni psy (>10 - 20 kg)
Bravecto 1 000 mg roztok pro nakapani na ktzi - spot-on pro velké psy (>20 - 40 kg)
Bravecto 1 400 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on pro extra velké psy (>40 - 56 kg)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Kazdy ml obsahuje 280 mg fluralanerum.
Kazda jednotliva davka pipety dodava:

Bravecto roztok pro nakapani na kazi Obsah pipety (ml) Fluralanerum (mg)
Velmi mali psi 2 - 4,5 kg 0,4 112,5

Mali psi >4,5 - 10 kg 0,89 250

Stedni psi >10 - 20 kg 1,79 500

Velci psi >20 - 40 kg 3,57 1000

Extra velci psi >40 - 56 kg 5,0 1400

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Dimethylacetamid

Glykofurol

Diethyltoluamid

Aceton

Ciry, bezbarvy az zluty spot-on roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Lécba infestace klistaty a blechami u pst.

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek ma systémovy insekticidni a akaricidni €¢inek poskytujici

- okamzity a trvaly usmrcujici uc¢inek na blechy (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis)
trvajici 12 tydnd a

- okamzity a trvaly usmrcujici G¢inek na klist'ata (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus a

Dermacentor reticulatus) trvajici 12 tydnt.

Blechy a klist'ata jsou vystaveny ptsobeni G¢inné latky po kousnuti nebo ptisati na hostitele, kdy
ptijdou do kontaktu s t€lnimi tekutinami.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek muze byt pouzit jako soucast 1éCebné strategie alergické dermatitidy
zpusobené blesim kousnutim (FAD).



Lécba demodikdzy zplisobené roztoéem Demodex canis.
Lécba sarkoptového svrabu zptisobeného roztotem Sarcoptes scabiei var. canis.

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Nelze vyloucit riziko pfenosu onemocnéni pfenasenych parazity, protoze ucinek fluralaneru je spojen
se zahajenim pfijmu potravy na hostiteli.

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC miize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZeni G¢innosti.

Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é€ivého pfipravku by mélo byt pro kazdé individuélni zvite
zalozeno na potvrzeni druhu parazita a s nim spojené zatéze nebo rizika napadeni zohlediujiciho
dostupné epidemiologickeé Udaje.

Meéla by byt zvdZzena moznost, Ze ostatni zvitata ve stejné domacnosti mohou byt zdrojem opetovné
infekce parazity, a tato by méla byt podle potieby 1é¢ena vhodnym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatifeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Vyhnéte se kontaktu pfipravku s o¢ima zvifete.

Nepodavat na mista s poranénou kiizi.

Nekoupejte psa nebo mu nedovolte ponofit se do vody nebo plavat ve vodnich tocich 3 dny po
aplikaci ptipravku.

Pro nedostatek dostupnych udaji by veterinarni 1écivy pfipravek nemél byt pouzit u pstt mladsich 8
tydntli a/anebo u pst s hmotnosti nizsi 2 kg.

Nepodavat v intervalech kratsich 8 tydntl, protoze bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla
Vv krat$im intervalu testovana.

Veterinarni [éCivy piipravek je uréen pro povrchové podani a nesmi byt podavan peroralné.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

Je tieba vyhnout se kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem a pti manipulaci s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem pouZzivat jednorazové ochranné rukavice dodané k veterinarnimu

1écivému ptipravku pii jeho koupi z nésledujicich divodu:

U malého poctu lidi byly hlaSeny reakce z precitlivélosti, které mohou byt potencionalné vazné.

Lid¢ s precitlivélosti na fluralaner nebo na ne¢kterou z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim lécivym ptipravkem.

Po rozliti veterinarniho 1é¢ivého piipravku se veterinarni 1é¢ivy piipravek vaze na kiizi a mtize se také
vazat na povrchy. Po kontaktu s kuizi byly u malého poétu jedinct hlaSeny kozni vyrazky, brnéni nebo
necitlivost.

Pokud dojde ke kontaktu s ktzi, zasazené misto ihned umyjte mydlem a vodou. V nékterych piipadech
mydlo a voda nejsou dostacujici pro odstranéni veterinarniho 1é¢ivého ptipravku z prsti.

Ke kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem mize také dojit pti manipulaci s 1é¢enym zvifetem.
Ujistéte se, Ze misto aplikace jiz neni viditelné, nez se znovu dostanete do kontaktu s mistem aplikace
veterinarniho 1é¢ivého piipravku u zvifete, véetné mazleni a spani v jedné posteli. K zaschnuti mista
aplikace dochézi do 48 hodin, ale misto aplikace bude viditelné déle.

Pti vyskytu kozni reakce se porad’te s 1ékafem a ukazte mu obal veterinarniho 1é¢ivého piipravku.
Lidé s citlivou pokozkou nebo znamou alergii obecné napi. na jiné veterinarni 1é¢ivé piipravky tohoto
typu, by mély manipulovat obezietné s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem a také s 1é¢enymi zvifaty.



Tento veterinarni 1éCivy piipravek miize zptsobit podrazdéni o¢i. V ptipade zasazeni oci je okamzite
dikladné vyplachnéte vodou.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je nebezpeény po pozieni. Uchovavejte veterinarni 1é¢ivy piipravek

V plivodnim obalu az do doby pouziti, aby se zabranilo pfimému pfistupu déti k pripravku. Pouzitou
pipetu okamzité zlikvidujte. V piipad¢ ndhodného pozieni vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Veterinarni 1éCivy piipravek je vysoce hoflavy. Uchovavejte mimo dosah tepla, jisker, otevieného
ohné nebo jinych zdrojl vzniceni.

Po rozliti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, napiiklad na sttil nebo podlahovou plochu, odstrarite
veterinarni 1€Civy pfipravek pomoci papirové utérky a vycistéte povrch detergentem.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Osetieni psi by neméli mit povolen vstup do povrchovych vod po dobu 48 hodin po oSetfeni, aby se
predeslo neptiznivym G€inklim na vodni organismy.

3.6 Nezadouci u¢inky

Psi:
Casté Kozni reakce v misté podani (jako je erytém, alopecie) *.
(1 az 10 zvifat / 100 oSetienych
zvirat):
Velmi vzacné Letargie, anorexie;

(<1 zvite / 10 000 osetienych zvifat, | Zvraceni, prijem;

véetn€ ojedinélych hlaseni): Pruritus:

Svalovy ttes, ataxie, kiece.

* mirné a ptechodné

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostifednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu orgénu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v bod¢ ,,Kontaktni idaje* ptibalové informace.

3.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku byla stanovena pro pouziti u chovnych zvirat béhem
biezosti a laktace. Mlize byt pouzit u chovnych, biezich a laktujicich zvifat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

Fluralaner se ve vysoké mife vaze na plazmatické bilkoviny a muze konkurovat jinym 1é¢ivym latkam,
které se vyznamné vazou, jako jsou nesteroidni antiflogistické ptipravky (NSAIDs) a kumarinové
derivaty warfarinu. Inkubace fluralaneru v plazmé psia v ptitomnosti karprofenu nebo warfarinu

v maximalnich ocekavanych plazmatickych koncentracich nesnizuje fluralaneru, karprofenu nebo
warfarinu vazbu na bilkoviny.

V pribéhu laboratornich a terénnich klinickych studii nebyly pozorovany zadné interakce mezi
veterinarnim lé¢ivym ptipravkem a bézné€ pouzivanymi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

3.9 Cesty podani a davkovani

Pro podani nakapanim na kizi - spot-on.
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Bravecto podavejte v souladu s nasledujici tabulkou (v zavislosti na doporuc¢ené davece 25 — 56 mg
fluralaneru/kg zivé hmotnosti):

Ziva hmotnost Sila a mnoZstvi pouZitych pipet
psa (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
112,5 mg 250 mg 500 mg 1 000 mg 1400 mg
2-45 1
>45-10 1
>10 - 20 1
>20 - 40 1
>40 - 56 1

Pro psy se zivou hmotnosti ptesahujici 56 kg podévat kombinaci dvou pipet, které jsou nejbliz
k pozadované hmotnosti.
Poddavkovani by mohlo mit za nasledek nei¢inné uzivani a mohlo by pfispét k rozvoji rezistence.

Zpisob podani
Krok 1: Bezprostfedné pted podanim oteviete jeden sacek a vyjméte pipetu. Nasad'te si rukavice. Pro

otevfeni drzte pipetu ve svislé poloze (Spicka nahoru) na
ZUN

bazi nebo na horni pevné Casti pod vickem. Otocte 27/ b

vickem ve sméru nebo proti sméru hodinovych rucicek

o0 jednu celou otacku. Vicko ziistava na pipeté, neni ¥/

Krok 2: Pti aplikaci by mél pes stat nebo lezet se hibetem v horizontalni poloze. Umistéte Spicku

pipety vertikdlné na kizi mezi lopatkami psa.

mozné jej odstranit. Pokud bylo citit lamani t€snéni,
pipeta je oteviena a pfipravena k aplikaci.

Krok 3: Jemné¢ zmacknéte pipetu a aplikujte cely obsah pipety pfimo na kiizi psa na jedno (pokud je
obsah pipety maly) nebo vice mist podél linie hibetu od lopatek po kofen ocasu. Nepouzijte na
kterémkoliv misté vice nez 1 ml roztoku, aby nemohlo dojit k odteceni nebo okapani ¢asti roztoku ze
psa.

Lécebné schéma

Pti napadeni blechami a klist'aty by potfeba a Cetnost opakovaného osetfeni méla vychazet

z odborného posouzeni a méla by zohlednovat mistni epidemiologickou situaci a zivotni styl zvifete.
Pro optimalni potlaceni infestace klist'aty a blechami podavejte veterinarni 1é¢ivy ptipravek

ve 12tydennich intervalech.

Pro 1é¢bu infestace rozto¢em Demodex canis podejte jednu davku veterinarniho 1é¢ivého piipravku.
Demodikoza je multifaktorialni onemocnéni, proto se také doporucuje, v ptipadé€ potieby, vhodna
podptirné 1é¢ba.

Pro 1é¢bu infestace rozto¢em Sarcoptes scabiei var. canis podejte jednu davku veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku. Potfeba opakovani 1écby a jeji frekvence ma byt v souladu s doporucenim ptedepisujiciho
veterindrniho 1ékare.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
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Nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky po povrchovém podani piipravku u §ténat ve véku 8 - 9
tydnti a s hmotnosti 2,0 — 3,7 kg pii Snasobném ptekroceni maximalni doporucené davky (56 mg, 168
mg a 280 mg fluralaneru/kg zivé hmotnosti) podané 3krat a v intervalech krat$ich nez jsou doporuc¢ené
intervaly (intervaly 8 tydnu).

Nebyly pozorovany zadné zmény v reprodukcni schopnosti a Zivotaschopnosti potomkt

pii 3ndsobném piekroceni maximalni doporucené davky (do 168 mg fluralaneru/kg zivé hmotnosti)

po peroralnim podani psim plemene beagle.

Fluralaner byl dobfe tolerovan u pst plemene kolie s deficientnim proteinem mnohocetné 1ékové

rezistence 1 (MDR 1-/-) po jednorazovém peroralnim podani 3nasobku doporuc¢ené davky (168 mg

fluralaneru/kg Zivé hmotnosti). Nebyly pozorovany zadné klinické piiznaky spojené s 1é€bou.

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

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kdd: QP53BE02

4.2 Farmakodynamika

Fluralaner je akaricid a insekticid. Pisobi proti klistatim (Ixodes spp., Dermacentor spp.
a Rhipicephalus sanguineus), blecham (Ctenocephalides spp.), rozto¢im Demodex canis a
sarkoptovému svrabu (Sarcoptes scabiei var. canis) u psu.

K néastupu t¢inku dochazi u blech (C. felis) do 8 hodin a u klist’at (I. ricinus) do 12 hodin.

Fluralaner ma vysokou uc¢innost proti klistatim a blecham, které jej pfijimaji pfi krmeni, tj. ptisobi
systémove na cilové parazity.

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

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

V in-vitro studiich neni fluralaner ovlivnén prokazanou terénni rezistenci vi¢i amidinu (klistata),
organofosfatim (kliSt’ata, ostatni roztoci), cyklodientim (klist’ata, blechy, mouchy), makrocyklickym
laktontim (motska ves), fenylpyrazolim (klist'ata, blechy), benzofenyl mocovinam (klist’ata),
pyretroidiim (klist'ata a roztoci) a karbamatim (roztoci).

Veterinarni 1é¢ivy piipravek prispiva k-potlaéeni blesi populace v prostiedi, ve kterém se 1é¢eni psi
pohybuiji.

Blechy nové napadajici psa jsou usmrceny jesté piedtim, nez za¢nou klast vajicka. In vitro studie

rovnéZz prokazuji, ze k zastaveni produkce vaji¢ek blechami postacuji velmi malé koncentrace
fluralaneru.
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Vyvojovy cyklus blech je prerusen diky rychlému nastupu t¢inku, dlouhotrvajici a¢innosti proti
dospélctim blech a absenci ovipozice (kladeni vajicek).

4.3 Farmakokinetika

Po povrchové aplikaci je fluralaner rychle vstiebavan do chlupti, kiize a podlozni tkané, odkud se
pomalu absorbuje do vaskularniho systému. Maximalnich plazmatickych koncentraci dosahuje béhem
7 az 63 dnt po aplikaci, poté se koncentrace pomalu snizuje. Prolongovana perzistence, pomala
eliminace z plazmy (t12 = 21 dnd) a minimalni metabolizace zajistuji pfitomnost i¢innych koncentraci
fluralaneru po dobu mezi jednotlivymi aplikacemi ptipravku. Fluralaner je vylu¢ovan v nezménéné
podobé zejména stolici. Renalni clearance je minimalni.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znadmy.

5.2  Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu:

Bravecto 112,5 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on: 2 roky

Bravecto 250 mg/ 500 mg/1 000 mg/1 400 mg roztok pro nakapani na kdzi - spot-on: 3 roky.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Pipety
uchovavejte ve vnéj§im obalu, aby bylo zabranéno ztraté roztoku nebo absorpci vlhkosti. Sacek
oteviete bezprostfedné pied aplikaci.

5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Jednodavkova pipeta z laminované aluminium/polypropylenové folie uzaviena HDPE vickem a balena
v laminovaném aluminiovém sac¢ku v papirové krabici. Krabice obsahuje 1 nebo 2 pipety a jeden par
rukavic na pipetu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich l1é¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fluralaner mize byt
nebezpecny pro ryby a dal$i vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni léCivy pfipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
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EU/2/13/158/016-017 112,5mg
EU/2/13/158/020-021 250 mg
EU/2/13/158/024-025 500 mg
EU/2/13/158/028-029 1 000 mg
EU/2/13/158/030-031 1 400 mg

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11/02/2014

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

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

14


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

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto 112,5 mg roztok pro nakapani na kazi - spot-on pro malé kocky (1,2 - 2,8 kg)
Bravecto 250 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro stfedni koc¢ky (>2,8 - 6,25 kg)
Bravecto 500 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro velké koc¢ky (>6,25 - 12,5 kg)
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:

Kazdy ml obsahuje 280 mg fluralanerum.
Jedna pipeta dodava:

Bravecto roztok pro nakapani na kuzi Obsah pipety (ml) Fluralanerum (mg)
pro malé kocky 1,2 - 2,8 kg 0,4 112,5
pro stiedni kocky >2.8 - 6,25 kg 0,89 250
pro velké kocky >6,25 - 12,5 kg 1,79 500

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Dimethylacetamid

Glykofurol

Diethyltoluamid

Aceton

Ciry, bezbarvy az zluty spot on roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat
Lécba infestace klistaty a blechami u kocek.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek ma systémovy insekticidni a akaricidni Gi¢inek poskytujici okamzity a
trvaly usmrcujici G¢inek na blechy (Ctenocephalides felis) a klistata (Ixodes ricinus) trvajici 12 tydnda.

Blechy a klist'ata jsou vystaveny ptsobeni G¢inné latky po kousnuti nebo ptisati na hostitele, kdy
ptijdou do kontaktu s t€lnimi tekutinami.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek muze byt pouzit jako soucast 1éCebné strategie alergické dermatitidy
zpusobené blesim kousnutim (FAD).

Lécba infestace u$nimi rozto¢i Otodectes cynotis.

3.3 Kontraindikace
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Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4 Zvlastni upozornéni

Nelze vyloucit riziko pfenosu onemocnéni prenasenych parazity, protoze ucinek fluralaneru je spojen
se zahajenim pfijmu potravy na hostiteli.

Nadbytec¢né pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muze zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZeni G¢innosti.

Rozhodnuti o pouziti veterinarniho lécivého pripravku by mélo byt pro kazdé individualni zvite
zalozeno na potvrzeni druhu parazita a s nim spojené zatéze nebo rizika napadeni zohlediujiciho
dostupné epidemiologické Gdaje.

Me¢la by byt zvaZzena moznost, Ze ostatni zvifata ve stejné domacnosti mohou byt zdrojem opétovné
infekce blechami, usnimi roztoc¢i nebo gastrointestinalnimi hlisticemi, a tato by méla byt podle potieby
lécena vhodnym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Vyhnéte se kontaktu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s oCima zvitete. Nepodavat na mista

S poranénou kazi.

Pro nedostatek dostupnych udaji by veterinarni 1é¢ivy piipravek nemél byt pouzit u ko¢ek mladsSich 9
tydnt a/nebo u kocek s hmotnosti nizsi 1,2 kg.

Nepodavat v intervalech kratsich 8 tydntl, protoze bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla
Vv krat$im intervalu testovana.

Veterinarni [éCivy piipravek je uréen pro povrchové podani a nesmi byt podavan peroralné.
Nedovolte cerstvé osetfenym zvifatim vzajemné olizovani.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

Je tieba vyhnout se kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem a pti manipulaci s veterinarnim
1écivym ptipravkem pouzivat jednorazové ochranné rukavice dodané k veterinarnimu lé¢ivému
ptipravku pfi jeho koupi z nésledujicich divodu:

U malého poctu lidi byly hlaSeny reakce z piecitlivélosti, které mohou byt potencionaln€ vazné.

Lidé s precitlivélosti na fluralaner nebo na n€kterou z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu
S ptipravkem.

Po rozliti se veterinarni 1é¢ivy piipravek vaze na kiizi a mize se také vazat na povrchy. Po kontaktu

s kiizi byly u malého poctu jedincii hlaSeny kozni vyrazky, brnéni nebo necitlivost.

Pokud dojde ke kontaktu s kazi, zasazené misto ihned umyjte mydlem a vodou. V nékterych piipadech
mydlo a voda nejsou dostacujici pro odstranéni veterinarniho 1é¢ivého piipravku z prsta.

Ke kontaktu s veterinarnim Ié¢ivym piipravkem mize také dojit pti manipulaci s 1é¢enym zviietem.
Ujistéte se, Ze misto aplikace jiz neni viditelné, nez se znovu dostanete do kontaktu s mistem aplikace
veterinarniho 1é¢ivého piipravku u zvitete, véetné mazleni a spani v jedné posteli. K zaschnuti mista
aplikace dochézi do 48 hodin, ale misto aplikace bude viditelné déle.

Pii vyskytu kozni reakce se porad’te s lékafem a ukazte mu obal veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.
Lidé s citlivou pokozkou nebo znamou alergii obecné napi. na jiné veterinarni 1é¢ivé piipravky tohoto
typu, by mély manipulovat obezietné s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem a také s 1é¢enymi zvifaty.
Tento veterinarni 1éCivy piipravek miize zplsobit podrazdéni o¢i. V ptipade zasazeni oci je okamzite
dikladné vyplachnéte vodou.

Veterinarni 1éCivy pripravek je nebezpecny po pozieni. Uchovavejte veterinarni 1é¢ivy piipravek

Vv ptivodnim obalu az do doby pouZiti, aby se zabranilo ptimému pfistupu déti k veterinarnimu
lécivému pripravku. Pouzitou pipetu okamzité zlikvidujte. V ptipade€ ndhodného pozieni vyhledejte
lékarskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékari.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vysoce hoflavy. Uchovavejte mimo dosah tepla, jisker, otevieného
ohné nebo jinych zdroji vzniceni.
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Po rozliti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, naptiklad na stil nebo podlahovou plochu, jej odstratite
pomoci papirové utérky a vycistéte povrch detergentem.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:
Casté Kozni reakce v misté podani (jako je erytém, svédeéni,
(1 a2 10 zvifat / 100 oetfenych alopecie) *.
zvirat):
Méng¢ Casté Svalovy tfes;
(1 az 10 zvifat / 1 000 oSetfenych Letargie, anorexie;
zvifat): Zvraceni, hypersalivace.
Velmi vzacné Pruritus;
(< 1 zvite / 10 000 osetfenych zvifat, | Ataxie, kiece.
veetné ojedin€lych hlaseni):

* mirné a ptechodné

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1éc¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo piislusnému vnitrostatnimu orgénu prostednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni daje naleznete v bod¢ ,,Kontaktni tidaje p¥ibalové informace.

3.7  Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem btezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu/rizika ptislusnym veterinarnim lékatem.

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

Nejsou znamy.

Fluralaner se ve vysoké mife vaze na plazmatické bilkoviny a muze konkurovat jinym 1é¢ivym latkam,
které se vyznamné vazou, jako jsou nesteroidni antiflogistické ptipravky (NSAIDs) a kumarinové
derivaty warfarinu. Inkubace fluralaneru v plazmé psa v ptitomnosti karprofenu nebo warfarinu

v maximalnich o¢ekavanych plazmatickych koncentracich nesnizuje vazbu fluralaneru, karprofenu
nebo warfarinu na bilkoviny.

V pribéhu laboratornich a terénnich klinickych studii nebyly pozorovany zadné interakce mezi
veterinarnim léCivym ptipravkem a bé€zné pouzivanymi veterinarnimi lécivymi pfipravky.

3.9 Cesty podani a davkovani
Podani nakapanim na kiizi, spot-on.

Bravecto podavejte v souladu s nasledujici tabulkou (odpovida doporuc¢ené davce 40-94 mg
fluralaneru/kg zivé hmotnosti):

Ziva hmotnost Sila a mnoZstvi podanych pipet
kocky (kg) Bravecto 112,5 mg Bravecto 250 mg Bravecto 500 mg
12-28 1
>2,8-6,25 1
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Ziva hmotnost Sila a mnoZstvi podanych pipet
kocky (kg) Bravecto 112,5 mg Bravecto 250 mg Bravecto 500 mg
>6,25-125 1

Pro kocky se zivou hmotnosti piesahujici 12,5 kg podavat kombinaci dvou pipet, které jsou nejbliz
k pozadované hmotnosti.
Poddavkovani by mohlo mit za nasledek net¢inné uzivani a mohlo by pfispét k rozvoji rezistence.

Zptsob podani
Krok 1: Bezprostfedné pfed podanim oteviete jeden sacek a vyjméte pipetu.

Nasad’te si rukavice. Pro otevieni drzte pipetu ve svislé poloze (Spicka ,’
nahoru) na bazi nebo na horni pevné ¢asti pod vickem. Otocte vickem ve
sméru nebo proti sméru hodinovych rucicek o jednu celou otacku. Vicko
zustava na pipet¢€, neni mozné jej odstranit. Pokud bylo citit lamani tésnéni
pipeta je oteviena a pfipravena k aplikaci.

Krok 2: Pii aplikaci by méla koc¢ka stat nebo leZet se hibetem v horizontalni ]
poloze. Umistéte Spicku pipety vertikalné na bazi lebky kocky.

Krok 3: Jemné zmacknéte pipetu a aplikujte cely obsah
pipety piimo na kiZzi ko¢ky. U kocky s hmotnosti do 6,25
kg aplikujte veterinarni 1é¢ivy pfipravek na jedno misto na
bazi hlavy, a u koc¢ek s hmotnosti ptesahujici 6,25 kg na l@

dvé mista.

O~
b h %} /](
Lécebné schéma

Pti napadeni blechami a klist'aty by potfeba a Cetnost opakovaného osetfeni méla vychazet

z odborného posouzeni a méla by zohlednovat mistni epidemiologickou situaci a zivotni styl zvifete.
Pro optimalni potlaceni infestace klist'aty a blesi infestace podavejte veterinarni 1é¢ivy piipravek

ve 12tydennich intervalech.

Pro 1é¢bu infestace usnimi rozto¢i Otodectes cynotis podejte jednu davku veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku. Doporucuje se dalsi veterinarni vySetieni po 28 dnech, protoze néktera zvitata mohou
pottebovat dalsi 1é¢bu alternativnim veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

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

Nebyly pozorovany zddné nezadouci ucinky po povrchovém podani u kot'at ve véku 9 - 13 tydnii a s
hmotnosti 0,9 — 1,9 kg po 5nasobném piekroceni maximalni doporuc¢ené davky (93 mg, 279 mg a 465
mg fluralaneru/kg zivé hmotnosti) podané 3krat v intervalech kratSich nez jsou doporucené (intervaly
8 tydnt).

Peroralni pfijem maximalni doporuc¢ené davky 93 mg fluralaneru/kg zivé hmotnosti byl u koc¢ek dobie
tolerovan kromée nepatrného slinéni, které samovolné vymizi a kasle nebo zvraceni bezprostredné po
aplikaci.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ti¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
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4.1 ATCvet kéd: QP53BE02
4.2 Farmakodynamika

Fluralaner je akaricid a insekticid. Ptsobi proti klistatim (Ixodes spp.), blecham (Ctenocephalides
spp.) a usnim rozto¢um (Otodectes cynotis) u kocek.

K néastupu t¢inku dochazi u blech (C. felis) do 12 hodin a do 48 hodin u klist’at (1. ricinus).

Fluralaner ma vysokou ucinnost proti klistatiim a blecham, které jej ptijimaji pii krmeni, tj. ptsobi
systémove na cilové parazity.

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

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

V in-vitro studiich neni fluralaner ovlivnén prokazanou terénni rezistenci vi¢i amidinu (klist'ata),
organofosfatiim (kliSt’ata, ostatni roztoci), cyklodientim (klist'ata, blechy, mouchy), makrocyklickym
laktontim (motska ves), fenylpyrazolim (klist'ata, blechy), benzofenyl mocovinam (klist’ata),
pyretroidam (klist'ata, rozto¢i) a karbamatim (roztoci).

Veterinarni 1éCivy piipravek prispiva k potlaceni blesi populace v prostiedi, ve kterém se 1é¢ené kocky
pohybuiji.

Blechy nové napadajici ko¢ku jsou usmrceny jesté predtim, nez zaénou klast vajicka. In vitro studie
rovnéz prokazuji, ze k zastaveni produkce zivotaschopnych vaji¢ek blechami postacuji velmi malé
koncentrace fluralaneru. Vyvojovy cyklus blech je prerusen diky rychlému nastupu ucinku,
dlouhotrvajici ti¢innosti proti dospélctim blech a absenci ovipozice (kladeni vajic¢ek).

4.3 Farmakokinetika

Z mista povrchové aplikace je fluralaner snadno systémovée vstiebavan a dosahuje maximalnich
plazmatickych koncentraci mezi 3. a 21. dnem po aplikaci. Prolongovana perzistence, pomala
eliminace z plazmy (t12 = 12 dnll) a minimalni metabolizace zaji$t'uji pfitomnost ué¢innych koncentraci
fluralaneru po dobu mezi jednotlivymi aplikacemi ptipravku. Fluralaner je vylu¢ovan v nezménéné
podobé zejména vykaly. Renalni clearance je minimalni.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou zndmy.

5.2  Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu:

Bravecto 112,5 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on: 2 roky

Bravecto 250 mg/ 500 mg roztok pro nakapani na kazi - spot-on: 3 roky.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Pipety

uchovavejte ve vnéj§im obalu, aby bylo zabranéno ztraté roztoku nebo absorpci vlhkosti. Sac¢ek
oteviete bezprostiedné pred aplikaci.
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5.4  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Jednodéavkova pipeta z laminované aluminium/polypropylenové folie uzaviena HDPE vic¢kem a balena
v laminovaném aluminiovém sacku v papirové krabici. Krabice obsahuje 1 nebo 2 pipety a jeden par
rukavic na pipetu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fluralaner mtze byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterindrni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/13/158/018-019  112,5mg

EU/2/13/158/022-023 250 mg
EU/2/13/158/026-027 500 mg

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11/02/2014

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto 150 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro pfipravu injekéni suspenze pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Injekéni lahviéka s praskem:

Léciva latka:
Fluralanerum 2,51¢g

Bily az svétle zluty prasek.

Injekéni lahvicka s rozpousStédlem:

Kazdy ml rozpoustédla obsahuje:

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

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

Benzylalkohol

22,3 mg

Sodna stl karmelosy

Poloxamer 124

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Kyselina chlorovodikova, koncentrovana

Hydroxid sodny

Voda pro injekci

Ciry az opaleskujici viskozni roztok.

Rekonstituovana suspenze:

Kazdy ml rekonstituované suspenze obsahuje:

Léciva latka:
Fluralanerum 150 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZzeni pomocnych latek a
dalsich slozek

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

Benzylalkohol

20 mg

Sodna sul karmelosy

Poloxamer 124

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
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Kyselina chlorovodikové, koncentrovana

Hydroxid sodny

Voda pro injekci

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat
Psi
3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat
Lécba napadeni klistaty a blechami u pst.
Veterinarni 1éCivy pripravek ma systémovy insekticidni a akaricidni ucinek poskytujici:
- okamzity a trvaly usmrcujici u¢inek na blechy (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis)
trvajici 12 mésicu,
- trvaly usmrcujici u¢inek od 3 dnti do 12 mésicti po oSetieni na klist'ata Ixodes ricinus, Ixodes
hexagonus a Dermacentor reticulatus,
- trvaly usmrcujici u¢inek od 4 dnti do 12 mésict po osetieni na klisté Rhipicephalus sanguineus.

Blechy a klistata musi hostitele napadnout a zacit sat, aby byly vystaveny pusobeni 1é¢ivé latky.

Veterinarni 1éCivy pripravek mize byt pouzit jako soucast 1éCebné strategie alergické dermatitidy
zpisobené blesim kousnutim (FAD).

Snizeni rizika infekce Babesia canis canis prenosem klistétem Dermacentor reticulatus od 3. dne po
podani trvajici az 12 mé&sict. Uc¢inek je nepiimy, vznikajici piisobenim veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku na pienasece.

SniZeni rizika infekce Dipylidium caninum pfenosem blechou Ctenocephalides felis po dobu az 12
mésict. Ucinek je nepiimy, vznikajici pisobenim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na prenasece.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4 Zvlastni upozornéni

Parazité musi zahdjit pfijem potravy na hostiteli, aby byli vystaveni pisobeni fluralaneru; proto nelze
zcela vyloucit riziko pfenosu onemocnéni pfenaSenych parazity (v&etné Babesia canis canis a D.
caninum).

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny mize zvysit selekénim tlakem
rezistenci a vést ke snizeni ucinnosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1écivého ptipravku by mélo
byt pro kazdé individualni zvife zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a s nim spojené zatéze nebo
rizika napadeni zohlednujiciho dostupné epidemiologické tidaje (s ohledem na 12 mésict trvani

ucinku piipravku).

Je tfeba vzit v ivahu moznost, Ze ostatni zvifata ve stejné domacnosti mohou byt zdrojem op&tovné
infekce parazity, a tato v ptipadé potieby osetfit vhodnym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.
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3.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Bezpecnost pripravku nebyla posuzovana u psu s jiz existujici epilepsii. Pouzivejte proto u téchto pst
opatrné, na zaklad€ posouzeni ptinosu/rizika odpovédnym veterinarnim lékatem.

Pro nedostatek dostupnych udaji by veterinarni 1€Civy pripravek nemél byt pouzit u pstt mladsich 6
mésicl.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd poddva veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

U lidi byly hlaSeny hypersenzitivni reakce na fluralaner nebo benzylalkohol, které mohou byt
potencialné vazné. Mohou se vyskytnout také reakce v misté injekéniho podani. Pfi podavani tohoto
veterindrniho 1é¢ivého piipravku je tfeba dbat na to, aby nedoslo k nahodnému samopodéni a kontaktu
s pokozkou. V ptipadé nahodného samopodani s nezadoucimi ucinky, reakci z precitlivélosti nebo
reakci v misté injekéniho podani, kontaktujte 1ékate a ukazte etiketu nebo piibalovou informaci. Po
pouziti si umyjte ruce.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek ma byt podavan pouze veterinarnimi 1ékafi nebo pod jejich pfisnym
dohledem.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Casté Otok v misté injek&niho podani'

(1 az 10 zvifat / 100 oSetfenych zvitat):

Méné Sasté Snizena chut’ k pfijmu potravy
Unava
(1 ai 10 ZVifat/ 1 000 Oéetfenych ZVifat): Hyperemlcké Sllznlce

Velmi vzacné Svalovy tfes, ataxie, kieCe

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

! Hmatatelny a/nebo viditelny otok, nezanétlivy, nebolestivy, casem odezni.

Hlaseni nezadoucich G¢inku je dulezité. Umoziiuje neptetrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu orgénu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzivejte pouze na zdklad¢ posouzeni piinosu a rizika odpovédnym veterinarnim Iékatem.

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

Fluralaner se ve velké mife vaze na plazmatické bilkoviny a mize konkurovat jinym lécivym latkam,
které se také vyznamné vazou, jako jsou nesteroidni antiflogistické latky (NSAIDs) a kumarinové
derivaty warfarinu. Inkubace fluralaneru v plazmé psu v ptitomnosti karprofenu nebo warfarinu

v maximalnich o¢ekavanych plazmatickych koncentracich nesnizuje vazbu fluralaneru, karprofenu
nebo warfarinu na bilkoviny.

V prubéhu terénnich klinickych studii nebyly pozorovany zadné interakce mezi veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem a b&Zné pouzivanymi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.
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3.9

Cesty podani a davkovani

Subkutanni podani.

Podavejte 0,1 ml rekonstituované suspenze na kg zivé hmotnosti (odpovida 15 mg fluralaneru na kg
zivé hmotnosti) subkutdnné, napi. mezi lopatkami (dorzo-skapularni oblast) psa. Pro vypocet presné
davky by mél byt pes v dobé davkovani zvazen.

Poddavkovani mize mit za nasledek neucinné uzivani a maze podpofit vznik rezistence.

Nasledujici tabulka muze slouzit jako voditko pro davkovani:

Hmotnost (kg) Objem rekonstituované suspenze (ml)
5 0,5
10 1
15 15
20 2
25 2,5
30 3
35 3,5
40 4
45 4,5
50 5
55 55
60 6

Podle toho vypocitejte davku pro psy vazici méné nez 5 kg a vice nez 60 kg.

Rekonstituce suspenze pied prvnim pouzitim:

Prasek v jedné injekeni lahvicce rozpustte v 15 ml rozpoustédla. Pro rekonstituci ptipravku se
doporucuje pouzit 18 G sterilni jehlu a sterilni 20 ml injekéni stiikacku.

1.

2.

Pred rekonstituci protfepejte injekcni lahvicku s praSkem fluralaneru, aby se roztiepaly
veskeré agregaty.

Injekéni lahvicku s rozpoustédlem obracejte alesponi 3x, dokud nebude obsah viditelné
jednotny.

Nejprve vtlaéte az 14 ml vzduchu do injekéni lahvicky s rozpoustédlem, poté odeberte 15 mi
rozpoustédla z injekéni lahvicky (obrazek A). V injekéni lahvicce je vice rozpoustédla, nez
je potieba pro rekonstituci. Lahvicku se zbytkem rozpoustédla zlikvidujte.

Odvzdusiovaci jehlu 25 G vpichnéte do horni ¢asti injekéni lahvicky s praskem fluralaneru
(obrézek B).

Pti vodorovném otaceni injekéni lahvi¢ky v ruce pomalu pfeneste 15 ml rozpoustédla do
injekéni lahvicky s praskem fluralaneru, abyste zajistili iplné smaceni prasku (obrézek C).

' i ™ )

r
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6. Jakmile bylo rozpoustédlo ptidano, odstrante odvzdusiovaci jehlu a pienosovou jehlu z
injek¢ni lahvicky s praskem fluralaneru. Jehly zlikvidujte.

7. Injek¢ni lahvicku intenzivng protiepavejte po dobu alespon 30 sekund, dokud se nevytvori
dikladné promichana suspenze. Rekonstituovany ptipravek je neprihledna bila az svétle
zluta, mirn€ viskdzni suspenze, prakticky bez agregatu.

8. Datum exspirace vytisténé na etiketé sklen¢né injekéni lahvicky se vztahuje na prasek, ktery
je soucasti baleni k prodeji. Po rekonstituci musi byt suspenze zlikvidovana do 3 mésict od
data rekonstituce. Datum, kdy je potieba suspenzi zlikvidovat, napiste na etiketu sklenéné
injek¢ni lahvicky.

Zpusob podani rekonstituované suspenze psovi:

1. Dle zivé hmotnosti psa urcete davku, ktera ma byt podana.

2. K podani pouzijte sterilni stfikacku a sterilni 18 G jehlu.

3. Prasek fluralaneru se pfi stani oddéli od suspenze. Proto, pfed kazdym pouzitim, injek¢ni
lahvicku s rekonstituovanou suspenzi dostatecné protrepejte po dobu 30 sekund, abyste
doséahli jednotné suspenze.

4. Pied davkovanim muze byt nutné do injekéni lahvicky vstiiknout vzduch.

5. Pro zachovani jednotné suspenze a presného davkovani by méla byt davka podana ptiblizné
do 5 minut po natazeni do davkovaci stiikacky.

6. Piipravek podavejte subkutanné, napi. v dorzo-skapularni oblasti.

Zatku injekeni lahvicky obsahujici rekonstituovanou suspenzi nepropichujte vice nez 20krat.
Pro rekonstituci, po usazeni, injek¢éni lahvicku dikladné protiepejte po dobu alespon 30 sekund, aby se
dosahlo jednotné suspenze.

Lécebné schéma

Pfi napadeni blechami a klist'aty by potieba a ¢etnost opakovaného oSetfeni méla vychazet

z odborného posouzeni a m¢la by zohlediovat mistni epidemiologickou situaci a zivotni styl zvitete.
Lécba timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem mize zacit kdykoli béhem roku a miZze pokracovat bez
preruseni. Viz sekce 3.4.

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

Po subkutannim podani 3 a Snasobku doporucené davky 15 mg fluralaneru/kg zivé hmotnosti kazdé 4

meésice v celkovém poctu 6 davek (dny 1, 120, 239, 358, 477 a 596) §ténatim ve véku 6 mésicl se

nalez souvisejici s 1écbou omezil na otoky v miste injekéniho podani, které casem odeznély.

Léciva latka fluralaner byla dobfe snaSena u kolii s deficitnim proteinem mnohocetné 1ékové

rezistence 1 (MDRL1 -/-) po jednorazovém peroralnim podani 3nasobku maximalni doporucené davky

(168 mg/kg zivé hmotnosti). ProtoZe maximalni systémova expozice fluralaneru po subkutdnnim

podani neni vys$si ve srovnani s peroralnim podanim, je subkutanni podani veterinarniho 1é¢ivého

piipravku u psi s MDR1(-/-) povaZovano za bezpecné.

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

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QP53BE02
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4.2 Farmakodynamika

Fluralaner je akaricid a insekticid. Pisobi proti klistatim (Ixodes spp., Dermacentor spp. a
Rhipicephalus sanguineus) a blecham (Ctenocephalides spp.) u pst.

Fluralaner snizuje riziko infekce Babesia canis canis pienasené klistétem Dermacentor reticulatus
diky usmrceni klistéte do 48 hodin, jesté pied pfenosem onemocnéni.

Fluralaner snizuje riziko infekce Dipylidium caninum ptenasené blechou Ctenocephalides felis diky
usmrceni blechy jesté pfed pienosem onemocnéni.

Klistata . ricinus a D. reticulatus, jiz piitomna na psovi pfed podanim veterinarniho 1é¢ivého
piipravku, jsou usmrcena do 72 hodin. Kli§t'ata R. sanguineus, jiz pfitomna na psovi pfed podanim
veterindrniho 1é¢ivého piipravku, jsou usmrcena do 96 hodin. Klist'ata, ktera napadla psa po zahajeni
1é¢by, jsou usmrcena do 48 hodin v obdobi od prvniho tydne do 12 mésicti po podani.

Blechy, jiz pritomné na psovi pfed podanim veterinarniho 1é¢ivého piipravku, jsou usmrceny do 48
hodin. Blechy, které napadly psa po zahajeni 1é¢by, jsou usmrceny do 24 hodin v obdobi od prvniho
tydne do 12 mésici po podani.

Fluralaner mé vysokou uc€innost proti klistatim a blecham, které jej pfijimaji pfi krmeni, tj. plisobi
systémove na cilové parazity.

Fluralaner je silny inhibitor ¢asti nervového systému parazita, kde plisobi antagonisticky na ligandem
fizenych chloridovych kanalech (GABA- receptory a glutamat-receptory).

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

V in-vitro studiich neni fluralaner ovlivnén prokazanou terénni rezistenci viéi amidinu (klist'ata),
organofosfatim (klistata, ostatni roztoCi), cyklodienim (klistata, blechy, mouchy), makrocyklickym
laktonim (moiska ves), fenylpyrazolim (klist’ata, blechy), benzofenylmocovinam (klist’ata),
pyretroidam (kliStata, roztoc¢i) a karbamatim (roztoci).

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

pohybuji.

Blechy nové napadajici psa jsou usmrceny jesté predtim, nez za¢nou klast vajicka. In vitro studie
rovnéz prokazuji, Ze k zastaveni produkce vaji¢ek blechami postacuji velmi malé koncentrace
fluralaneru. Vyvojovy cyklus blech je prerusen diky rychlému nastupu ucinku, dlouhotrvajici
ucinnosti proti dospélctim blech a absenci kladeni vajicek.

4.3  Farmakokinetika

Fluralaner je systémoveé absorbovan z mista injekéniho podani, s medianem Tmax pozorovanym 37. den
(rozmezi 30. — 72. den). Biologicky polo¢as v krvi se pohybuje od 92 do 170 dnii u 6 mésict starych
Sténat.

Prodlouzena perzistence, pomala eliminace z plazmy a nedostatek extenzivniho metabolismu zajisti

ucinné koncentrace fluralaneru po celou dobu intervalu mezi davkami.
Nezménény fluralaner se vylucuje trusem a ve velmi malé miie mo¢i.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility
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Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle nadvodu: 3 mésice

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek v neporuseném obalu nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani.

Po rekonstituci uchovavejte pti teploté do 30 °C.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicky ze skla typu I uzaviené bromobutylovou pryZovou zatkou a utésnéné hlinikovym
odtrhavacim vickem.

Kazd4 kartonové krabicka obsahuje 1, 2, 5 nebo 10 sad injek¢ni lahvicky s praSkem (2,51 g
fluralaneru), injek¢ni lahvicky s rozpoustédlem (16 ml rozpoustédla), a sterilni 25 G odvzdusnovaci
jehlu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek by nemél kontaminovat vodni toky, protoze fluralaner mize byt
nebezpecny pro vodni bezobratlé.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/13/158/032-035

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: {DD/MM/RRRR}

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}
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10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydadvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadne.
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PRILOHA 111

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

KARTONOVA KRABICE

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto 112,5 mg zvykaci tablety pro velmi malé psy (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg zvykaci tablety pro malé psy (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg zvykaci tablety pro stiedni psy (>10 - 20 kg)
Bravecto 1 000 mg Zvykaci tablety pro velké psy (>20 - 40 kg)
Bravecto 1 400 mg Zvykaci tablety pro extra velké psy (>40 - 56 kg)

2. OBSAHLECIVYCH LATEK

fluralaner 112,5 mg
fluralaner 250 mg
fluralaner 500 mg
fluralaner 1 000 mg
fluralaner 1400 mg

3. VELIKOST BALENI

1 zvykaci tableta
2 zvykaci tablety
4 Zvykaci tablety

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Peroralni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

‘8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {MM/RRRR}

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI{
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvirata.

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

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/13/158/001 (112,5 mg, 1 tableta)
EU/2/13/158/002 (112,5 mg, 2 tablety)
EU/2/13/158/003 (112,5 mg, 4 tablety)
EU/2/13/158/004 (250 mg, 1 tableta)
EU/2/13/158/005 (250 mg, 2 tablety)
EU/2/13/158/006 (250 mg, 4 tablety)
EU/2/13/158/007(500 mg, 1 tableta)
EU/2/13/158/008 (500 mg, 2 tablety)
EU/2/13/158/009 (500 mg, 4 tablety)
EU/2/13/158/010 (1 000 mg, 1 tableta)
EU/2/13/158/011 (1 000 mg, 2 tablety)
EU/2/13/158/012 (1 000 mg, 4 tablety)
EU/2/13/158/013 (1 400 mg, 1 tableta)
EU/2/13/158/014 (1 400 mg, 2 tablety)
EU/2/13/158/015 (1 400 mg, 4 tablety)

115.  CISLO SARZE

Lot: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

BLISTR

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

112,5mg (2 - 4,5 kg)
250 mg (>4,5 - 10 kg)
500 mg (>10 - 20 kg)
1 000 mg (>20 - 40 kg)
1 400 mg (>40 - 56 kg)
fluralaner

3.  CiSLO SARZE

Lot {cCislo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {MM/RRRR}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto 112,5 mg roztok pro nakapani na kazi - spot-on pro velmi malé psy (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg roztok pro nakapani na kazi - spot-on pro malé psy (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on pro stfedni psy (>10 - 20 kg)
Bravecto 1 000 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on pro velké psy (>20 - 40 kg)
Bravecto 1 400 mg roztok pro nakapani na ktzi - spot-on pro extra velké psy (>40 - 56 kg)

2. OBSAHLECIVYCH LATEK

fluralaner 112,5 mg
fluralaner 250 mg
fluralaner 500 mg
fluralaner 1 000 mg
fluralaner 1400 mg

3. VELIKOST BALENI

1x0,4ml
1x0,89 ml
1x1,79 ml
1x3,57 ml
1x5,0ml
2x0,4ml
2% 0,89 ml
2x1,79 ml
2% 3,57 ml
2x5,0ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Podani nakapanim na ktzi — spot-on.

Az do pouziti uchovavejte veterinarni 1écivy piipravek v ptivodnim obalu, aby se zabranilo pfistupu
déti k veterinarnimu 1é¢ivému piipravku. Zabraiite kontaktu s kiizi, Gisty a/nebo o¢ima. Nedotykejte se
mista aplikace, dokud to piestane byt patrné.

Pfi manipulaci a podavani tohoto veterinarniho 1écivého ptipravku pouzivejte rukavice. Prectéte si
ptibalovou informaci pro tplné informace o bezpec¢nosti pro uzivatele.

Vicko neni mozné odstranit.
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7. OCHRANNE LHUTY

‘8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {MM/RRRR}

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI{

110. OZNACENI{ ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.

12.  OZNACENI ,,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/2/13/158/016 (112,5 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/017 (112,5 mg, 2 pipety)
EU/2/13/158/020 (250 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/021 (250 mg, 2 pipety)
EU/2/13/158/024 (500 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/025 (500 mg, 2 pipety)
EU/2/13/158/028 (1 000 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/029 (1 000 mg, 2 pipety)
EU/2/13/158/030 (1 400 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/031 (1 400 mg, 2 pipety)
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115.  CISLO SARZE

Lot: {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

SACEK

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto 112,5 mg roztok pro nakapani na ktzi - spot-on pro velmi malé psy (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro malé psy (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro stiedni psy (>10 - 20 kg)
Bravecto 1 000 mg roztok pro nakapani na ktzi - spot-on pro velké psy (>20 - 40 kg)
Bravecto 1 400 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on pro extra velké psy (>40 - 56 kg)

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

fluralaner 112,5 mg
fluralaner 250 mg
fluralaner 500 mg
fluralaner 1 000 mg
fluralaner 1400 mg

0,4 ml
0,89 ml
1,79 ml
3,57 ml
5,0 ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

¢

4. CESTY PODANI

Pokyny pro podani:

LI e%ﬁ%

1. Nasad’te si rukavice. 2. Otocte vickem (vicko nesundaveijte). 3. Nakapejte na kazi.
Pipetu uchovavejte v sacku az do pouziti.

€D
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5.  OCHRANNE LHUTY

6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {MM/RRRR}

7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

8.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

9.  CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

PIPETA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto

2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

fluralaner 112,5mg
fluralaner 250 mg
fluralaner 500 mg
fluralaner 1 000 mg
fluralaner 1400 mg

0,4 ml
0,89 ml
1,79 ml
3,57 ml
5,0 ml

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

‘4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {MM/RRRR}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto 112,5 mg roztok pro nakapani na ktizi - spot-on pro malé kocky (1,2 - 2,8 kg)
Bravecto 250 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on pro stfedni kocky (>2,8 - 6,25 kg)
Bravecto 500 mg roztok pro nakapani na kazi - spot-on pro velké koc¢ky (>6,25 - 12,5 kg)

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

fluralaner 112,5mg
fluralaner 250 mg
fluralaner 500 mg

3. VELIKOST BALENI

1x0,4ml
1x0,89 ml
1x1,79 ml
2x0,4ml
2 x 0,89 ml
2x1,79 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Podani nakapanim na kuzi — spot-on.

Az do pouziti uchovavejte veterinarni [éCivy ptipravek v piivodnim obalu, aby se zabranilo ptistupu
déti k veterinarnimu 1é¢ivému piipravku. Zabrante kontaktu s kiizi, Gsty a/nebo o¢ima. Nedotykejte se
mista aplikace, dokud nepiestane byt patrné.

Pfi manipulaci a podavani tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pouzivejte rukavice. Prectéte si
pribalovou informaci pro tplné informace o bezpecnosti pro uzivatele.

Vicko neni mozné odstranit.
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7. OCHRANNE LHUTY

‘8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {MM/RRRR}

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI{

110. OZNACENI{ ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.

12.  OZNACENI ,,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/2/13/158/018 (112,5 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/019 (112,5 mg, 2 pipety)
EU/2/13/158/022 (250 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/023 (250 mg, 2 pipety)
EU/2/13/158/026 (500 mg, 1 pipeta)
EU/2/13/158/027 (500 mg, 2 pipety)

115.  CISLO SARZE

Lot: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

SACEK

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto 112,5 mg roztok pro nakapani na ktizi - spot-on pro malé kocky (1,2 - 2,8 kg)
Bravecto 250 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on pro stfedni kocky (>2,8 - 6,25 kg)
Bravecto 500 mg roztok pro nakapani na kazi - spot-on pro velké koc¢ky (>6,25 - 12,5 kg)

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

fluralaner 112,5 mg
fluralaner 250 mg
fluralaner 500 mg

0,4 ml
0,89 ml
1,79 ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky

4. CESTY PODANI

Pro podani nakapanim na kiazi — spot-on

LI 9%

1. Nasad'te si rukavice. 2. Otocte vickem (vicko nesundavejte). 3. Nakapejte na kazi.
Pipetu uchovavejte v sa¢ku az do pouziti.

€D

5.  OCHRANNE LHUTY |

6. DATUM EXSPIRACE |

Exp. {MM/RRRR}
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7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

8.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

9.  CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

PIPETA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto

2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

fluralaner 112,5mg
fluralaner 250 mg
fluralaner 500 mg

0,4 ml
0,89 ml
1,79 ml

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

’4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {MM/RRRR}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto 150 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro pfipravu injekéni suspenze pro psy

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

150 mg/ml fluralaner

3. VELIKOST BALENI

1 injekéni lahvicka obsahujici prasek, 1 injekeni lahvicka obsahujici rozpoustédlo, 1 odvzdusnovaci
jehla

2 injekeni lahvicky obsahujici prasek, 2 injekeni lahvicky obsahujici rozpoustédlo, 2 odvzdusiovaci
jehly

5 injekénich lahvic¢ek obsahujicich prasek, 5 injekénich lahvicek obsahujicich rozpoustédlo, 5
odvzdusnovacich jehel

10 injekcnich lahvicek obsahujicich prasek, 10 injekénich lahvicek obsahujicich rozpoustédlo, 10
odvzdusnovacich jehel

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Subkutanni podani.

{Nasledujici obrazky jsou vyti$tény na vnitini strané kartonové krabicky — viditelné pouze po
otevieni}

Ptilozena odvzdusiovaci jehla neni ur¢ena k podavani ptipravku.
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7. OCHRANNE LHUTY

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci suspenzi spotebujte do 3 mésicu.

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Po rekonstituci uchovavejte pti teploté do 30 °C.

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

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,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/2/13/158/032 (1 x: prasek, rozpoustédlo, odvzdusiovaci jehla)
EU/2/13/158/033 (2 x: prasek, rozpoustédlo, odvzdusnovaci jehla)
EU/2/13/158/034 (5 x: prasek, rozpoustédlo, odvzdusnovaci jehla)
EU/2/13/158/035 (10 x: prasek, rozpoustédlo, odvzdusiiovaci jehla)

15. CiSLO SARZE

Lot {cCislo}

QR kod bude pridan mix.bravecto.com
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA INJECKNI LAHVICKY S PRASKEM

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto

¢ U

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

2,51 g fluralaner
Po rekonstituci: 150 mg/ml injekéni suspenze

3. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

‘4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotfebujte do 3 mésica.
Zlikvidovat do:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA INJEKCNI LAHVICKY S ROZPOUSTEDLEM

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto rozpoustédlo

2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

16 ml
K rekonstituci suspenze pouzijte pouze 15 ml. Zbytek zlikvidujte.

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 112,5 mg zvykaci tablety pro velmi malé psy (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg zvykaci tablety pro malé psy (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg zvykaci tablety pro stiedni psy (>10 - 20 kg)
Bravecto 1 000 mg Zvykaci tablety pro velké psy (>20 - 40 kg)
Bravecto 1 400 mg Zvykaci tablety pro extra velké psy (>40 - 56 kg)

2. SloZeni

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Bravecto Zvykaci tablety Fluralanerum
(mg)
Velmi mali psi (2 - 4,5 kg) 1125
Mali psi (>4,5 - 10 kg) 250
Stfedni psi (>10 - 20 kg) 500
Velci psi (>20 - 40 kg) 1 000
Extra velci psi (>40 - 56 kg) 1400

Svétle hnédé az hnédé¢ kulaté tablety s hladkym nebo mirné drsnym povrchem, se zfetelnym
mramorovanim, flicky nebo obéma.

3. Cilové druhy zvirat
Psi.
4. Indikace pro pouziti

Lécba infestace klistaty a blechami u pst.

Veterinarni 1éCivy pripravek ma systémovy insekticidni a akaricidni ucinek poskytujici
- okamzity a trvaly usmrcujici u¢inek na blechy (Ctenocephalides felis) trvajici 12 tydna
- okamzity a trvaly usmrcujici ucinek na klistata (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus
a D. variabilis) trvajici 12 tydna
- okamzity a trvaly usmrcujici u¢inek na klisté (Rhipicephalus sanguineus) trvajici 8 tydnu,
- trvaly usmrcujici u¢inek na klisté Ixodes hexagonus od 7 dnti do 12 tydnt po 1éEbé.

Blechy a klist’ata jsou vystaveny ptusobeni G¢inné latky okamzité po kousnuti nebo pfisati na hostitele,
kdy pfijdou do kontaktu s t€lnimi tekutinami.

Veterinarni 1éCivy pripravek mlze byt pouzit jako soucast 1éCebné strategie alergické dermatitidy
zpisobené blesim kousnutim (FAD).

Lécba demodikdzy zplisobené roztoéem Demodex canis.
Lécba sarkoptového svrabu zptisobeného rozto¢em Sarcoptes scabiei var. canis.

Snizeni rizika infekce Babesia canis canis pienosem klistétem Dermacentor reticulatus po dobu az 12
tydnt. Ucinek je nepiimy, vznikajici plisobenim veterinarniho 1é¢ivého piipravku na prenasece.
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Snizeni rizika infekce Dipylidium caninum pfenosem blechou Ctenocephalides felis po dobu az 12
tydnt. Ucinek je nepiimy, vznikajici plisobenim veterinarniho 1é¢ivého pripravku na pfenasece.
5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na n€kterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Nelze zcela vyloucit riziko pfenosu onemocnéni pfenasenych parazity (véetné Babesia canis canis a D.
caninum), protoze ucinek fluralaneru je spojen se zahajenim piijmu potravy na hostiteli.

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC miize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZeni Gi¢innosti.

Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é€ivého pfipravku by mélo byt pro kazdé individuélni zvite
zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a s nim spojené zatéze nebo rizika napadeni zohlednujiciho
dostupné epidemiologickeé Udaje.

Meéla by byt zvdZzena moznost, Ze ostatni zvitata ve stejné domacnosti mohou byt zdrojem opétovné
infekce parazity, a tato by méla byt podle potieby 1é¢ena vhodnym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Obezietné pouzivejte u psu s jiz existujici epilepsii.

Pro nedostatek dostupnych udaji by veterinarni 1€Civy ptipravek nemél byt pouzit u pst mladsich 8
tydnti anebo u pst s hmotnosti nizsi 2 kg.

Nepodavat v intervalech krat$ich nez 8 tydntl, protoze bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku
nebyla v krat§im intervalu testovana.

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatum:

Uchovavejte veterinarni 1é¢ivy piipravek v originalnim baleni az do doby pouZiti, aby se zabranilo
pifimému piistupu déti k veterinarnimu 1é¢ivému piipravku.

Hlaseny byly reakce hypersenzitivity u lidi.

Nejezte, nepijte, nekuite pii manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Bezprostiedné po pouziti si peclivé umyjte ruce mydlem a vodou.

Biezost, laktace a plodnost:
Veterinarni 1é¢ivy pripravek 1ze pouzit i u chovnych zvifat béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi l1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Fluralaner se ve vysoké mire vaze na plazmatické bilkoviny a mtize konkurovat jinym 1é¢ivym latkam,
které se vyznamné vazou, jako jsou nesteroidni antiflogistické ptipravky (NSAIDs) a kumarinové
derivaty warfarinu. Inkubace fluralaneru v plazmé psa v ptitomnosti karprofenu nebo warfarinu

v maximalnich ocekavanych plazmatickych koncentracich nesnizuje vazbu fluralaneru, karprofenu
nebo warfarinu na bilkoviny.

V prubéhu terénnich klinickych studii nebyly pozorovany zadné interakce mezi veterinarnim lécivym
pripravkem a bézn€ pouzivanymi veterindrnimi [é¢ivymi piipravky.

Predavkovani:

Bezpecnost byla prokazana u chovnych zvitat béhem biezosti a laktace pfi 3nasobném piekroceni
maximalni doporu¢ené davky.

Bezpe¢nost byla prokazana u $ténat ve véku 8 - 9 tydni a s hmotnosti 2,0 — 3,6 kg po 5nasobném
prekroceni maximalni doporucené davky podané 3krat a v intervalech kratSich nez jsou doporucené
(intervaly 8 tydnt).
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Veterinarni 1é¢ivy piipravek byl dobfe tolerovan u psii plemene kolie s deficientnim proteinem
mnohodetné 1ékové rezistence 1 (MDR 1-/-) po jednorazovém peroralnim podani 3nasobku
doporucené davky.

Hlavni inkompatibility:
Neuplatiuje se.

1. Nezadouci u¢inky

Psi:

Casté Gastrointestinalni u¢inky (jako nechutenstvi, nadmérné

ST Y
(1 az 10 zvifat / 100 oSetfenych slinéni, prijem, zvraceni *.

zvitat):

Velmi vzacné Apatie;

(< 1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, | Svédéni;
véetn€ ojedinélych hlaseni): Svalovy ties, ataxic, kicie.

* mirné a ptechodné

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezaddouci ucinky miizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaSeni
nezadoucich ucinkt: {daje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Pro peroralni podani.

Bravecto podavejte v souladu s nasledujici tabulkou (v zavislosti na doporuc¢ené davce 25 — 56 mg
fluralaneru/kg zivé hmotnosti v jedné hmotnostni kategorii):

Ziva hmotnost Sila a mnoZstvi a podanych tablet

psa (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto

112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-45 1

>45-10 1

>10 - 20 1

>20 - 40 1

>40 - 56 1

Pro psy se zivou hmotnosti ptesahujici 56 kg podavat kombinaci dvou tablet, které jsou nejbliz
k pozadované hmotnosti.

Poddavkovani by mohlo mit za nasledek neti¢inné uzivani a mohlo by ptispét k rozvoji rezistence.

9. Informace o spravném podavani
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Zvykaci tablety neldmat a nepulit.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek podavat s krmenim nebo béhem krmeni.

Zvykaci tablety jsou dobie piijimany vétsinou psi. Pokud nenastane dobrovolné piijeti, 1ze tablety
podat psiim zamichané do krmiva nebo ptimo do tlamy. V dob¢ podani by mél byt pes pozorovan, zda
doslo ke spolknuti tablety.

Lécebné schéma:

Pfi napadeni blechami a klist'aty by potieba a cetnost opakovaného oSetieni méla vychazet

z odborného posouzeni a méla by zohlediiovat mistni epidemiologickou situaci a zivotni styl zviiete.
Pro optimalni potlaceni blesi infestace podavejte veterinarni 1é¢ivy ptipravek ve 12 tydennich
intervalech. Pro optimalni potlaceni infestace klistaty je potieba piizpusobit interval podavani druhu
klistat. Viz bod 4 ,,Indikace pro pouziti‘.

Pro 1é¢bu infestace roztocem Demodex canis podejte jednu davku veterinarniho 1é¢ivého piipravku.
Demodikoéza je multifaktorialni onemocnéni, proto se také doporucuje, v pfipad¢ potieby, vhodna
podptirna 1écba.

Pro 1é¢bu infestace rozto¢em Sarcoptes scabiei var. canis podejte jednu davku veterinarniho 1é¢ivého
piipravku. Potieba opakovani 1é¢by a jeji frekvence ma byt v souladu s doporu¢enim piedepisujiciho
veterinarniho lékare.

10. Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mesici.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prosttednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni l€c¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fluralaner mtize byt
nebezpeény pro ryby a dal§i vodni organismy.

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

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékarem
nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
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EU/2/13/158/001-015

Lepenkova krabicka obsahujici 1, 2 nebo 4 Zvykaci tablety.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici v databazi ptipravku

Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni tidaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ucinky:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka Bearapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EA\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espafia
Tel: + 34923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 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

Romaéania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339
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island Slovenské republika

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

Italia Suomi/Finland

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

Kvmpog 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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107

1210 Vienna

Rakousko

17. Dalsi informace

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

K nastupu t¢inku dochazi u blech (C. felis) do 8 hodin, u klistat (I. ricinus) do 12 hodin a u klist’at (D.
reticulatus) do 48 hodin po uchyceni. Nastup akaricidniho G¢inku u klist’at 1. hexagonus byl prokazan
7 dni po 1écbé.
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Bravecto 112,5 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro velmi malé psy (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro malé psy (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg roztok pro nakapani na kazi - spot-on pro stfedni psy (>10 - 20 kg)
Bravecto 1 000 mg roztok pro nakapani na ktzi - spot-on pro velké psy (>20 - 40 kg)
Bravecto 1 400 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on pro extra velké psy (>40 - 56 kg)

2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje 280 mg fluralanerum
Kazda jednotliva davka pipety dodava:

Bravecto roztok pro nakapani na kizi Jednotliva davka (ml) | Fluralanerum (mg)
Velmi mali psi 2 - 4,5 kg 0,4 1125

Mali psi >4,5 - 10 kg 0,89 250

Stedni psi >10 - 20 kg 1,79 500

Velci psi >20 - 40 kg 3,57 1 000

Extra velci psi >40 - 56 kg 5,0 1400

Ciry, bezbarvy az zluty roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Psi.
4. Indikace pro pouziti

Lécba infestace klistaty a blechami u psi.

Veterinarni 1éCivy pripravek ma systémovy insekticidni a akaricidni ucinek poskytujici

- okamyzity a trvaly usmrcujici G¢inek na blechy (Ctenocephalides felis a C. canis) trvajici 12
tydnt,

- okamzity a trvaly usmrcujici u¢inek na kli§t’ata (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus a
Dermacentor reticulatus) trvajici 12 tydn.

Blechy a klist'ata jsou vystaveny pusobeni ucinné latky po kousnuti nebo pfisati na hostitele, kdy
pfijdou do kontaktu s t€lnimi tekutinami.

Veterinarni 1éCivy ptipravek mize byt pouzit jako soucast 1écCebné strategie alergické dermatitidy
zpisobené blesim kousnutim (FAD).

Lécba demodikozy zpisobené Demodex canis.

Lécba sarkoptového svrabu zptisobeného roztotem Sarcoptes scabiei var. canis.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
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6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Nelze vyloucit riziko pfenosu onemocnéni pienasenych parazity, protoze ucinek fluralaneru je spojen
se zahajenim piijmu potravy na hostiteli.

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC miize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni G¢innosti.

Rozhodnuti o pouziti veterinarniho lé¢ivého ptipravku by mélo byt pro kazdé individualni zvite
zalozeno na potvrzeni druhu parazita a s nim spojené zatéze nebo rizika napadeni zohlediiujiciho
dostupné epidemiologické udaje.

Me¢la by byt zvazena moznost, Ze ostatni zvifata ve stejné domacnosti mohou byt zdrojem opétovné
infekce parazity, a tato by méla byt podle potieby lé¢ena vhodnym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Vyhnéte se kontaktu pfipravku s o¢ima zvitete. Nepodavat na mista s poranénou kizi.

Nekoupejte psa nebo mu nedovolte ponofit se do vody nebo plavat ve vodnich tocich 3 dny po aplikaci
ptipravku.

Pro nedostatek dostupnych daji by veterinarni 1éCivy ptipravek nemeél byt pouzit u pst mladsich 8
tydni a/anebo u psi s hmotnosti nizsi 2 kg.

Nepodavat v intervalech krat$ich 8 tydnd, protoze bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla
Vv krat§im intervalu testovana.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je urCen pro povrchové podani a nesmi byt podavan peroralné.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéva veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Je tieba vyhnout se kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem a pti manipulaci s veterinarnim
lé¢ivym ptipravkem pouzivat jednorazové ochranné rukavice dodané k veterindrnimu lécivému
ptipravku pfi jeho koupi z néasledujicich divodu:

U malého poctu lidi byly hlaSeny reakce z piecitlivélosti, které mohou byt potencionalné vazné.

Lid¢ s precitlivélosti na fluralaner nebo na nekterou z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim lécivym ptipravkem.

Po rozliti veterinarniho 1é¢ivého piipravku se veterinarni 1é¢ivy piipravek vaze na kiizi a mtize se také
vazat na povrchy. Po kontaktu s kiizi byly u malého poétu jedinct hlaSeny kozni vyrazky, brnéni nebo
necitlivost.

Pokud dojde ke kontaktu s ktzi, zasazené misto ihned umyjte mydlem a vodou. V nékterych piipadech
mydlo a voda nejsou dostacujici pro odstranéni veterinarniho 1é¢ivého ptipravku z prsti.

Ke kontaktu s veterinarnim Ié¢ivym piipravkem mize také dojit pfi manipulaci s 1é¢enym zvifetem.
Ujistéte se, Ze misto aplikace jiz neni viditelné, nez se znovu dostanete do kontaktu s mistem aplikace
veterinarniho 1é¢ivého piipravku u zvitete, véetné mazleni a spani v jedné posteli. K zaschnuti mista
aplikace dochazi do 48 hodin, ale misto aplikace bude viditelné déle.

Pti vyskytu kozni reakce se porad’te s 1ékafem a ukazte mu obal veterinarniho 1é¢ivého piipravku.
Lidé s citlivou pokozkou nebo znamou alergii obecné napf. na jiné veterinarni 1é¢ivé piipravky tohoto
typu, by mély manipulovat obezietné s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem a také s 1é¢enymi zvifaty.
Tento veterinarni 1éCivy piipravek miize zplsobit podrazdéni o¢i. V ptipad¢ zasazeni o¢i je okamzite
dikladné vyplachnéte vodou.

veterinarni 1é¢ivy piipravek je nebezpecny po pozieni. Uchovavejte ptipravek v plivodnim obalu az do
doby pouziti, aby se zabranilo pfimému piistupu déti k piipravku. PouZitou pipetu okamzité
zlikvidujte.

V ptipad¢ ndhodného pozieni vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vysoce hoflavy. Uchovavejte mimo dosah tepla, jisker, otevieného
ohn¢ nebo jinych zdroji vzniceni.

Po rozliti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, napfiklad na sttil nebo podlahovou plochu, odstrarite
veterinarni 1é¢ivy piipravek pomoci papirové utérky a vycistéte povrch detergentem.
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Zvlastni opatifeni pro ochranu Zivotniho prostiedi:
Osetieni psi by neméli mit povolen vstup do povrchovych vod po dobu 48 hodin po oSetfeni, aby se
predeslo nepiiznivym G¢inkiim na vodni organismy.

Bfezost, laktace a plodnost:
Veterinarni 1€¢ivy piipravek lze pouzit i u chovnych zvitat béhem bfezosti a laktace.

Interakce s jinymi l1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou znamy.

Fluralaner se ve vysoké mife vaze na plazmatické bilkoviny a miize konkurovat jinym 1é¢ivym latkam,
které se vyznamné vazou, jako jsou nesteroidni antiflogistické ptipravky (NSAIDs) a kumarinové
derivaty warfarinu. Inkubace fluralaneru v plazmé psii v piitomnosti karprofenu nebo warfarinu

v maximalnich o¢ekavanych plazmatickych koncentracich nesnizuje vazbu fluralaneru, karprofenu
nebo warfarinu na bilkoviny.

V priabéhu laboratornich a terénnich klinickych studii nebyly pozorovany zadné interakce mezi
veterinarnim lé¢ivym piipravkem a bézné€ pouzivanymi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

Predavkovani:

Bezpecnost byla prokazana u §ténat ve véku 8 - 9 tydnl a s hmotnosti 2,0 — 3,7 kg po 5nasobném
prekroceni maximalni doporuc¢ené davky podané 3krat a v intervalech kratSich nez jsou doporucené
(intervaly 8 tydnu).

Bezpecnost byla prokazana u chovnych zvirat béhem biezosti a laktace pti 3ndsobném piekroceni
maximalni doporuc¢ené davky.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek byl dobfe tolerovan u pst plemene kolie s deficientnim proteinem
mnohodetné 1ékové rezistence 1 (MDR 1-/-) po jednorazovém peroralnim podani 3nasobku
doporucené davky.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou zndmy.

7. Nezadouci ucinky
Psi:
Casté Kozni reakce v misté podani (jako je zarudnuti, vypadavani
1) *
(1 a% 10 zvifat / 100 odetfenych srsti) *.
zvitat):
Velmi vzacné Apatie, nechutenstvi;

(< 1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, | Zvraceni, prijem;
cetné ojedinélych hlaseni): At
véetné ojedinélych hlaseni) Svédeni;

Svalovy tfes, ataxie (nekoordinované pohyby), kiece.

* mirné a prechodné

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezaddouci ucinky miizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaSeni
nezadoucich ucinkt: {0daje o narodnim systému}
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8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Pro podani nakapanim na kuzi - spot-on.

Bravecto podavejte v souladu s nasledujici tabulkou (v zavislosti na doporuc¢ené davce 25 — 56 mg
fluralaneru/kg zivé hmotnosti):

Ziva hmotnost Sila a mnoZstvi pouZitych pipet
psa (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto 1
112,5 mg 250 mg 500 mg 1 000 mg 400 mg
2-45 1
>45-10 1
>10 - 20 1
>20 - 40 1
>40 - 56 1

Pro psy se zivou hmotnosti pesahujici 56 kg podavat kombinaci dvou pipet, které jsou nejbliz
k pozadované hmotnosti.
Poddéavkovani by mohlo mit za nasledek neucinné uzivani a mohlo by pfispét k rozvoji rezistence.

9. Informace o spravném podavani

Zpisob podani
Krok 1: Bezprostfedné pted podanim oteviete jeden sacek a vyjméte pipetu. Nasad'te si rukavice. Pro

otevfeni drzte pipetu ve svislé poloze (Spicka nahoru) na bazi nebo na horni pevné Casti pod vickem.
Otocte vickem ve sméru nebo proti smeéru hodinovych rucic¢ek o jednu celou otacku. Vicko zustava na

pipeté, neni mozné jej odstranit. Pokud bylo citit lamani

tésnéni pipeta je oteviena a pripravena k aplikaci. w L 7 >

Krok 2: Pfi aplikaci by mélo zvife stat nebo lezet se ¥/ /‘
hibetem v horizontalni poloze. Umistéte Spicku pipety %S[ f
vertikaln€ na kGzi mezi lopatkami psa. / / AN

Krok 3: Jemné zmacknéte pipetu a aplikujte cely obsah pipety piimo na kizi psa na jedno (pokud je
obsah pipety maly) nebo vice mist podél linie hibetu od lopatek po kofen ocasu. Nepouzijte na
kterémkoliv misté vice nez 1 ml roztoku, aby nemohlo dojit k odte¢eni nebo okapani ¢asti roztoku ze
psa.

Lécebné schéma

Pti napadeni blechami a klistaty by potieba a Cetnost opakovaného osetfeni méla vychazet

z odborného posouzeni a mé¢la by zohlediiovat mistni epidemiologickou situaci a zivotni styl zvitete.
Pro optimalni potlaceni infestace klistaty a blesi infestace podavejte veterinarni 1é¢ivy ptipravek

ve 12tydennich intervalech.

Pro 1é¢bu infestace rozto¢em Demodex canis podejte jednu davku veterinarniho 1é¢ivého piipravku.
Demodikoza je multifaktorialni onemocnéni, proto se také doporucuje, v ptipad¢ potieby, vhodna
podpirna 1écba.
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Pro 1é¢bu infestace roztoc¢em Sarcoptes scabiei var. canis podejte jednu davku veterinarniho lé¢ivého
ptipravku. Potieba opakovani 1é¢by a jeji frekvence ma byt v souladu s doporu¢enim predepisujiciho
veterinarniho lékare.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Pipety uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby bylo zabranéno ztraté roztoku nebo absorpci vlhkosti. Sacek
oteviete bezprostfedné pied aplikaci.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fluralaner mtze byt
nebezpeény pro ryby a dal§i vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

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

14. Registracni €isla a velikosti baleni

EU/2/13/158/016-017 112,5mg

EU/2/13/158/020-021 250 mg

EU/2/13/158/024-025 500 mg

EU/2/13/158/028-029 1 000 mg

EU/2/13/158/030-031 1400 mg

Kazda krabice obsahuje 1 nebo 2 pipety a jeden par rukavic na pipetu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}
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Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi pfipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka Bearapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EA\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espafia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452
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Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 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

Romaéania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenské republika
Tel: +420 233 010 242

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

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


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

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet Productions

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francie

17. Dalsi informace
Veterinarni 1é¢ivy piipravek ptispiva k potlaceni blesi populace v prostiedi, ve kterém se 1é¢eni psi

pohybuiji.
K néastupu t¢inku dochazi u blech (C. felis)do 8 hodin a u klist’at (l. ricinus) do 12 hodin.
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Bravecto 112,5 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro malé ko¢ky (1,2 - 2,8 kg)
Bravecto 250 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on pro stfedni koc¢ky (>2,8 - 6,25 kg)
Bravecto 500 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro velké koc¢ky (>6,25 - 12,5 kg)

2. Slozeni

Kazdy ml obsahuje 280 mg fluralanerum
Kazda pipeta dodava:

Bravecto roztok pro nakapani na kazi Jednotliva davka (ml) Fluralanerum (mg)
pro malé kocky 1,2 - 2,8 kg 0,4 112,5

pro stfedni kocky >2,8 - 6,25 kg 0,89 250

pro velké kocky >6,25 - 12,5 kg 1,79 500

Ciry, bezbarvy az zluty roztok.

3. Cilové druhy zviirat

Kocky.

4. Indikace pro pouZiti

Lécba infestace klistaty a blechami u kocek.

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek ma systémovy insekticidni a akaricidni G¢inek poskytujici
okamzity a trvaly usmrcujici u¢inek na blechy (Ctenocephalides felis) a klist'ata (Ixodes ricinus)
trvajici 12 tydnd.

Blechy a klist'ata jsou vystaveny pusobeni G¢inné latky po kousnuti nebo pfisati na hostitele, kdy
pfijdou do kontaktu s t€lnimi tekutinami.

Veterinarni 1éCivy ptipravek muize byt pouzit jako soucast 1écebné strategie alergické dermatitidy
zpisobené blesim kousnutim (FAD).

Lécba infestace usnimi rozto¢i (Otodectes cynotis).

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zv14astni upozornéni:

Nelze vyloucit riziko pfenosu onemocnéni pfenaSenych parazity, protoze ucinek fluralaneru je spojen

se zahajenim pfijmu potravy na hostiteli.
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Nadbytec¢né pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muze zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZeni u€innosti.

Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt pro kazdé individualni zvite
zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a s nim spojené zatéze nebo rizika napadeni zohlednujiciho
dostupné epidemiologické Gdaje.

Me¢éla by byt zvaZzena moznost, Ze ostatni zvifata ve stejné domacnosti mohou byt zdrojem opétovné
infekce parazity, a tato by méla byt podle potieby 1é¢ena vhodnym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Vyhnéte se kontaktu veterindrniho 1é¢ivého piipravku s oCima zvifete. Nepodéavat na mista s poranénou
kazi.

Pro nedostatek dostupnych tidaji by veterinarni 1é¢ivy pripravek nemél byt pouzit u kocek mladsich 9
tydnt a/nebo u kocek s hmotnosti nizsi 1,2 kg.

Nepodavat v intervalech kratSich 8 tydni, protoze bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla

Vv krat$im intervalu testovana.

Veterinarni [éCivy piipravek je uréen pro povrchové podani a nesmi byt podavan peroralné.

Nedovolte ¢erstvé oSetfenym zvifatim vzajemné olizovani.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Je tteba vyhnout se kontaktu s veterinarnim Ié¢ivym piipravkem a pii manipulaci s veterinarnim
l1é¢ivym ptipravkem pouzivat jednorazové ochranné rukavice dodané k veterindrnimu 1é¢ivému
ptipravku pii jeho koupi z nasledujicich divodu:

U malého poctu lidi byly hléSeny reakce z precitlivélosti, které mohou byt potencionalné vazné.

Lid¢ s precitlivélosti na fluralaner nebo na nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu

S ptipravkem.

Po rozliti se veterinarni 1é¢ivy ptipravek vaze na kuzi a muze se také vazat na povrchy. Po kontaktu

s k@izi byly u malého poctu jedinci hlaseny kozni vyrazky, brnéni nebo necitlivost.

Pokud dojde ke kontaktu s kuzi, zasazené misto ihned umyjte mydlem a vodou. V nékterych piipadech
mydlo a voda nejsou dostacujici pro odstranéni veterinarniho lé¢ivého ptipravku z prst.

Ke kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem mize také dojit pti manipulaci s 1é¢enym zvifetem.
Ujistéte se, Ze misto aplikace jiZ neni viditelné, nez se znovu dostanete do kontaktu s mistem aplikace
veterinarniho 1é¢ivého piipravku u zvifete, véetné mazleni a spani v jedné posteli. K zaschnuti mista
aplikace dochazi do 48 hodin, ale misto aplikace bude viditelné déle.

Pti vyskytu kozni reakce se porad’te s 1ékafem a ukazte mu obal veterinarniho 1é¢ivého piipravku.
Lidé s citlivou pokozkou nebo znamou alergii obecné napf. na jiné veterinarni 1é¢ivé ptipravky tohoto
typu, by mély manipulovat obezietné s veterinarnim 1écivym pfipravkem a také s 1é¢enymi zvitaty.
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mize zpisobit podrazdéni o¢i. V ptipadé zasazeni o¢i je okamzité
dikladné vyplachnéte vodou.

veterinarni 1éCivy piipravek je nebezpecny po pozfeni. Uchovavejte veterinarni 1éCivy piipravek

Vv pivodnim obalu az do doby pouZiti, aby se zabranilo pfimému piistupu déti k veterinarnimu
1é¢ivému piipravku. Pouzitou pipetu okamzité zlikvidujte.

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Veterinarni lé¢ivy piipravek je vysoce hotlavy. Uchovavejte mimo dosah tepla, jisker, otevieného
ohné nebo jinych zdrojl vzniceni.

Po rozliti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, naptiklad na stil nebo podlahovou plochu, jej odstraite
pomoci papirové utérky a vycistéte povrch detergentem.

Bfezost, laktace a plodnost:
Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického piinosu/rizika prislusnym veterinadrnim lékafem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dal§i formy interakce:

Nejsou znadmy.

Fluralaner se ve vysoké mife vaze na plazmatické bilkoviny a muze konkurovat jinym 1é¢ivym latkam,
které se vyznamné vazou, jako jsou nesteroidni antiflogistické ptipravky (NSAIDs) a kumarinové
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derivaty warfarinu. Inkubace fluralaneru v plazmé pst v ptitomnosti karprofenu nebo warfarinu
v maximalnich o¢ekavanych plazmatickych koncentracich nesnizuje fluralaneru, karprofenu nebo
warfarinu vazbu na bilkoviny.

V pribéhu laboratornich a terénnich klinickych studii nebyly pozorovany zadné interakce mezi
veterinarnim léCivym ptipravkem a bé€zné pouzivanymi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

Ptedavkovani:

Bezpe¢nost byla prokazana u kotat ve véku 9-13 tydni a s hmotnosti 0,9 — 1,9 kg po 5ndsobném
prekroc¢eni maximalni doporucené davky podané 3krat a v intervalech kratSich nez jsou doporucené
(intervaly 8 tydnu).

Peroralni pfijem maximalni doporuc¢ené davky veterinarniho 1é¢ivého pripravku byl u koc¢ek dobie
tolerovan krome nepatrného slinéni, které samovolné odezni, a kaslu nebo zvraceni bezprosttedné po
aplikaci.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

1. Nezadouci ucinky

Kocky:

Casté Kozni reakce v misté podani (jako je zarudnuti, svédéni,

reakee v mis
(L a7 10 zvitat / 100 ofetfenych vypadavani srsti) *.

zvirat):

Ménég Casté Svalovy tres;

(1 az 10 zvifat / 1 000 osetienych Apatie, nechutenstvi;
zvifat): Zvraceni, nadmérné slinéni.
Velmi vzacné Svédéni;

(< 1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat, | Ataxie (nekoordinované pohyby), kiece.
veetné ojedin¢lych hlaseni):

* mirné a ptechodné

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na sveho veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mutzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inka: {daje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Pro podani nakapanim na kuzi - spot-on.

Bravecto podavejte v souladu s nasledujici tabulkou (v zavislosti na doporu¢ené davce 40 — 94 mg
fluralaneru/kg zivé hmotnosti):

Ziva hmotnost ko¢ky Sila a mnoZstvi podanych pipet
(kg) Bravecto 112,5mg | Bravecto 250 mg Bravecto 500 mg
12-28 1
>2.8-6,25 1
>6,25-12,5 1
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Pro kocky se Zivou hmotnosti ptesahujici 12,5 kg podavat kombinaci dvou pipet, které jsou nejbliz
k pozadované hmotnosti.

Poddavkovani by mohlo mit za nasledek neti¢inné uzivani a mohlo by ptispét k rozvoji rezistence.

9. Informace o spravném podavéani

Zpisob podani

Krok 1: Bezprostiedn¢ pted podanim oteviete jeden
sacek a vyjmeéte pipetu. Nasad’te si rukavice. Pro
otevieni drzte pipetu ve svislé poloze (Spicka nahoru) na
bazi nebo na horni pevné Casti pod vickem. Otocte
vickem ve sméru nebo proti sméru hodinovych rucicek o
jednu celou otacku. Vi¢ko ziistdva na pipeté, neni mozné
jej odstranit. Pokud bylo citit lamani tésnéni pipeta je
oteviena a pripravena k aplikaci.

o

Krok 2: Pti aplikaci by méla kocka stat nebo lezet se hibetem
Vv horizontéalni poloze. Umistéte Spicku pipety vertikaln€ na bazi lebky
kocky.

\

Krok 3: Jemné¢ zmacknéte pipetu a aplikujte cely obsah pipety pfimo na
kazi koéky. U ko¢ky s hmotnosti do 6,25 kg aplikujte veterinarni 1é¢ivy
piipravek na jedno misto na bazi hlavy, a u ko¢ek s hmotnosti pfesahujici
6,25 kg na dvé mista.

Lécebné schéma

Pti napadeni blechami a klist'aty by potfeba a Cetnost opakovaného osetfeni méla vychazet

z odborného posouzeni a méla by zohlednovat mistni epidemiologickou situaci a zivotni styl zvifete.
Pro optimalni potlaceni infestace klist'aty a blesi infestace podavejte veterinarni 1é¢ivy piipravek ve 12
tydennich intervalech.

Pro 1é¢bu infestace usnimi rozto¢i Otodectes cynotis podejte jednu davku veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku. Doporucuje se dalsi veterinarni vySetieni po 28 dnech, protoze néktera zvitata mohou
pottebovat dalsi 1é¢bu alternativnim veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Pipety
uchovavejte v piivodnim obalu, aby bylo zabranéno ztraté roztoku a aby byl piipravek chranén pied
vlhkosti. Sacek oteviit bezprostiedné pied aplikaci.

Nepouzivejte tento veterindrni 1€Civy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po

Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci
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Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fluralaner mize byt
nebezpecny 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
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prosttedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterindrnich 1é¢ivych pripravki

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

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni
EU/2/13/158/018-019  112,5mg
EU/2/13/158/022-023 250 mg
EU/2/13/158/026-027 500 mg

Kazda krabice obsahuje 1 nebo 2 pipety a jeden par rukavic na pipetu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

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

16. Kontaktni tdaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:

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
Peny6aunka bparapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: + 36 1 439 4597
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Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espafia
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:

Intervet Productions
Rue de Lyons
27460 Igoville
Francie

17. Dalsi informace

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

pohybuiji.

K néastupu t¢inku dochazi u blech (C. felis) do 12 hodin a u klist’at (. ricinus) do 48 hodin po

uchyceni.
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Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 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: + 38516611339

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



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Bravecto 150 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro pifipravu injekéni suspenze pro psy

2. SloZeni
Injekéni lahvicka Injekéni lahvicka Rekonstituovand suspenze:
S praskem: S rozpoustédlem:
Kazda injek¢ni lahvicka Kazdy ml obsahuje: Kazdy ml obsahuje:
obsahuje: Pomocné latky: Léciva latka:
Léciva latka: Benzylalkohol 22,3 mg Fluralanerum 150 mg
Fluralanerum 2,51¢ Pomocné latky:
Benzylalkohol 20 mg
Bily az svétle Zluty Ciry az opaleskujici visk6zni Opaleskujici bila az svétle zluta,
prasek. roztok. mirné visk6zni suspenze.

3. Cilové druhy zviirat

Psi

4. Indikace pro pouZiti
Lécba napadenti klistaty a blechami u psu.
Veterinarni 1é¢ivy pripravek ma systémovy insekticidni a akaricidni t€¢inek poskytujici:
- okamzity a trvaly usmrcujici u¢inek na blechy (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis)
trvajici 12 mésici,
- trvaly usmrcujici u¢inek od 3 dnti do 12 mésicti po podani na klist'ata Ixodes ricinus, Ixodes
hexagonus a Dermacentor reticulatus,
- trvaly usmrcujici u¢inek od 4 dnti do 12 mésicti po podani na klisté Rhipicephalus sanguineus.

Blechy a klist'ata musi hostitele napadnout a zacit sat, aby byly vystaveny piisobeni 1éCivé latky.

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek muze byt pouzit jako soucast 1€Cebné strategie alergické dermatitidy
zpisobené blesim kousnutim (FAD).

Snizeni rizika infekce Babesia canis canis pfenosem klistétem Dermacentor reticulatus od 3. dne po
podani trvajici az 12 mésici. Ucinek je neptimy, vznikajici pisobenim veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku na pfenasece.

Snizeni rizika infekce Dipylidium caninum pfenosem blechou Ctenocephalides felis po dobu az 12
mésicii. Ucinek je nepfimy, vznikajici plisobenim veterinarniho lé¢ivého ptipravku na pienasece.

2 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni
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Zvlastni upozornéni:

Parazité musi zah4jit piijem potravy na hostiteli, aby byli vystaveni piisobeni fluralaneru; proto nelze
zcela vyloudit riziko pfenosu onemocnéni pifenasenych parazity (véetné Babesia canis canis a D.
caninum).

Nadbytec¢né pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny mize zvysit selekénim tlakem
rezistenci a vést ke snizeni ucinnosti. Rozhodnuti o pouziti veterindrniho 1é¢ivého ptipravku by mélo
byt pro kazdé individualni zvife zalozeno na potvrzeni druhu parazita a s nim spojené zatéze nebo
rizika napadeni zohlednujiciho dostupné epidemiologické tdaje (s ohledem na 12 mésict trvani
ucinku ptipravku).

Je tfeba vzit v tvahu moznost, Ze ostatni zvifata ve stejné domdcnosti mohou byt zdrojem op&tovné
infekce parazity, a tato v ptipad€ potfeby oSetfit vhodnym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Bezpecnost pripravku nebyla posuzovana u psu s jiz existujici epilepsii. Pouzivejte proto u téchto psi
opatrné, na zakladé posouzeni pfinosu a rizika odpovédnym veterinarnim Iékatfem.

Pro nedostatek dostupnych udaji by veterinarni 1€Civy pripravek nemél byt pouzit u pstt mladsich 6
mésic.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

U lidi byly hlaSeny hypersenzitivni reakce na fluralaner nebo benzylalkohol, které mohou byt
potencialné vazné. Mohou se vyskytnout také reakce v misté injekéniho podani. Pfi podavani tohoto
veterinarniho 1é¢ivého piipravku je tfeba dbat na to, aby nedoslo k ndhodnému samopodani a kontaktu
s pokozkou. V ptipadé nahodného samopodani s nezadoucimi ucinky, reakci z precitlivélosti nebo
reakci v mist€ injekéniho podéani kontaktujte 1ékate a ukaZzte etiketu nebo ptibalovou informaci. Po
pouziti si umyjte ruce.

Tento veterinarni l€¢ivy pfipravek ma byt podavan pouze veterinarnimi Iékati nebo pod jejich piisnym
dohledem.

Btezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzivejte pouze na zakladé posouzeni ptinosu a rizika odpovédnym veterinarnim Iékarem.

Interakce s jinymi l1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Fluralaner se ve velké mife vaze na plazmatické bilkoviny a mize konkurovat jinym lé¢ivym latkam,
které se vyznamné vazou, jako jsou nesteroidni antiflogistické latky (NSAIDs) a kumarinové derivaty
warfarinu. Inkubace fluralaneru v plazmé psii v pritomnosti karprofenu nebo warfarinu v maximalnich
ocekavanych plazmatickych koncentracich nesnizuje vazbu fluralaneru, karprofenu nebo warfarinu na
bilkoviny.

V prubéhu terénnich klinickych studii nebyly pozorovany zadné interakce mezi veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem a bézn¢ pouzivanymi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky, véetné vakcin.

Predavkovani:

Po subkutannim podani 3 a 5nasobku doporuéené davky 15 mg fluralaneru/kg Zivé hmotnosti kazdé 4
mesice v celkovém poctu 6 davek (dny 1, 120, 239, 358, 477 a 596) sténatim ve véku 6 mésicl se
nalez souvisejici s 1écbou omezil na otoky v misté injekéniho podani, které Casem odeznély.

Léciva latka fluralaner byla dobie snasena u kolii s deficitnim proteinem mnohocetné 1ékové
rezistence 1 (MDR1 -/-) po jednorazovém peroralnim podani 3nasobku maximalni doporuc¢ené davky
(168 mg/kg zivé hmotnosti). Protoze maximalni systémova expozice fluralaneru po subkutannim
podani neni vy§8i ve srovnani s peroralnim podanim, je subkutanni podani veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku u psit s MDR1(-/-) povazovano za bezpecné.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.
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7. Nezadouci uéinky

Psi:

Casté (1 az 10 zvitat / 100 osetienych zvitat):

Otok v misté injekéniho podani

Meénég casté (1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych zvitat):

Snizena chut’ k pfijmu potravy, unava, hyperemické sliznice

Velmi vzéacné (<1 zvite / 10 000 oSetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):

Svalovy tfes, ataxie (nekoordinovany pohyb), kiece

! Hmatatelny a/nebo viditelny otok, nezanétlivy, nebolestivy, Casem odezni.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na sveho veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajt uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkt. {Udaje o narodnim systému}

8. Dévkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Subkutanni podani.

Podavejte 0,1 ml rekonstituované suspenze na kg zivé hmotnosti (odpovida 15 mg fluralaneru na kg
zivé hmotnosti) subkutanng, napt. mezi lopatkami (dorzo-skapularni oblast) psa. Pro vypocet piesné
davky by mél byt pes v dobé davkovani zvazen.

Poddavkovani mize mit za nasledek netcinné uzivani a miize podpofit vznik rezistence.

Naésledujici tabulka mtize slouzit jako voditko pro davkovani:

Hmotnost psa (kg) Objem davky rekonstituované suspenze (ml)
5 0,5
10 1
15 15
20 2
25 2,5
30 3
35 35
40 4
45 4,5
50 5
55 55
60 6

Podle toho vypocitejte davku pro psy vazici méné nez 5 kg a vice nez 60 kg.

9. Informace o spravném podavani

Rekonstituce suspenze pred prvnim pouzitim:
Prasek v jedné injekcni lahvicce rozpust'te v 15 ml rozpoustédla. Pro rekonstituci pripravku se
doporucuje pouzit 18 G sterilni jehlu a sterilni 20 ml injekéni stiikacku.
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Pted rekonstituci protfepejte injekéni lahvicku s praskem fluralaneru, aby se roztepaly
veskeré agregaty.

Injekéni lahvicku s rozpoustédlem obracejte alesponi 3x, dokud nebude obsah viditelné
jednotny.

Nejprve vtlacte az 14 ml vzduchu do injek¢ni lahviéky s rozpoustédlem, poté odeberte 15 ml
rozpoustédla z injekéni lahvicky (obrazek A). V injekéni lahvicce je vice rozpoustédla, nez
je potieba pro rekonstituci. Lahvicku se zbytkem rozpoustédla zlikvidujte.

Odvzdusiovaci jehlu 25 G vpichnéte do horni ¢asti injekéni lahvicky s praskem fluralaneru
(obrézek B).

Pti vodorovném otaceni injekéni lahvi€éky v ruce pomalu pfeneste 15 ml rozpoustédla do
injekéni lahvicky s praskem fluralaneru, abyste zajistili iplné smaceni prasku (obrézek C).

"

A B C

Jakmile bylo rozpoustédlo ptidano, odstranite odvzdusiovaci jehlu a ptenosovou jehlu z
injek¢ni lahvicky s praSkem fluralaneru. Jehly zlikvidujte.

Injekéni lahvicku intenzivng protiepavejte po dobu alespoii 30 sekund, dokud se nevytvori
dikladné promichand suspenze. Rekonstituovany ptipravek je neprihledna bila az svétle
zluta, mirn€ viskdzni suspenze, prakticky bez agregatu.

Datum exspirace vytisténé na etiketé sklenéné injekcni lahvicky se vztahuje na prasek, ktery
je soucasti baleni k prodeji. Po rekonstituci musi byt suspenze zlikvidovana do 3 mésict od
data rekonstituce. Datum, kdy je potfeba suspenzi zlikvidovat, napiste na etiketu sklenéné
injek¢ni lahvicky.

Zpusob podani rekonstituované suspenze psovi:

1.
2.
3.

4,
5.

6.

Dle zivé hmotnosti psa urcete davku, kterd ma byt podana.

K podani pouzijte sterilni stiikacku a sterilni 18 G jehlu.

Prasek fluralaneru se pfi stani oddéli od suspenze. Proto, pred kazdym pouzitim, injekéni
lahvicku s rekonstituovanou suspenzi silné protfepejte po dobu 30 sekund, abyste dosahli
jednotné suspenze.

Pfed davkovanim muze byt nutné vstiiknout vzduch do injekéni lahvicky.

Pro zachovani jednotné suspenze a presného davkovani, by méla byt davka podana piiblizné
do 5 minut po natazeni do davkovaci stikacky.

Piipravek podavejte subkutanné, napt. v dorzo-skapularni oblasti.

Zatku injek¢ni lahvicky obsahujici rekonstituovanou suspenzi nepropichujte vice nez 20krat.
Pro rekonstituci, po usazeni, injek¢éni lahvicku dikladné protiepejte po dobu alespon 30 sekund, aby se
dosahlo jednotné suspenze.

Lécebné schéma
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Pti napadeni blechami a klistaty by potieba a Cetnost opakovaného oSetfeni méla vychazet

z odborného posouzeni a mé¢la by zohlediiovat mistni epidemiologickou situaci a zivotni styl zvitete.
Lécba timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem mize zacit kdykoli béhem roku a mize pokracovat bez
preruseni. Viz také sekce ,,ZvIastni upozornéni*.

10. Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

11.  ZvlaStni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani.

Po rekonstituci uchovavejte pti teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci suspenze v souladu s pokyny: 3 mésice

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek by nemél kontaminovat vodni toky, protoze fluralaner mize byt
nebezpecny pro vodni bezobratlé.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chrdnit zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydadvan pouze na predpis.

14. Registracni €isla a velikosti baleni

EU/2/13/158/032-035

Kazda kartonova krabic¢ka obsahuje 1, 2, 5 nebo 10 sad injekéni lahvicky(ek) s praskem,
injek¢ni lahvicku(y) s rozpoustédlem a sterilni odvzdusiovaci jehlu(y).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{MM/RRRR}

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

16. Kontaktni tudaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko
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Belgié/Belgique/Belgien
Tel/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny6uauxa bbarapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EALaoo
TnA: + 30210 989 7452

Espafia
Tel: + 34923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 01

Norge
TIf: + 475554 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +40 213118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

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

Kvmpog 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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni $arze:
Vet Pharma Friesoythe GmbH, Sedelsberger Strasse 2-4, 26169 Friesoythe, Némecko

17. Dalsi informace

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek pfispiva k potlaceni blesi populace v prostiedi, ve kterém se 1éCeni psi
pohybuiji.
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Klist'ata I. ricinus a D. reticulatus, jiz pfitomna na psovi pfed podanim veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, jsou usmrcena do 72 hodin. Klist'ata R. sanguineus, jiz ptitomna na psovi pied podanim
veterinarniho 1é¢ivého piipravku, jsou usmrcena do 96 hodin. Klist'ata, ktera napadla psa po zahajeni
1é¢by, jsou usmrcena do 48 hodin v obdobi od prvniho tydne do 12 mésicti po podani.

Blechy, jiz pritomné na psovi pfed podanim veterinarniho lé¢ivého piipravku, jsou usmrceny do 48
hodin. Blechy, které napadly psa po zahajeni 1é¢by, jsou usmrceny do 24 hodin v obdobi od prvniho

tydne do 12 mésici po podani.

QR kod, bude pfidan mix.bravecto.com
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