PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BRAVECTO CombiUNO 25 mg/1,875 mg zuvacie tablety pre psy (1,27-2,5 kg)
BRAVECTO CombiUNO 50 mg/3,75 mg Zuvacie tablety pre psy (> 2,5-5 kg)
BRAVECTO CombiUNO 100 mg/7,5 mg Zuvacie tablety pre psy (> 5-10 kg)
BRAVECTO CombiUNO 200 mg/15 mg Zuvacie tablety pre psy (> 10-20 kg)
BRAVECTO CombiUNO 400 mg/30 mg Zuvacie tablety pre psy (> 2040 kg)
BRAVECTO CombiUNO 600 mg/45 mg Zuvacie tablety pre psy (> 40—60 kg)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

Utinné latky:
BRAVECTO CombiUNO Fluralaner Milbemycinoxim

zuvacie tablety pre psy (mg) (mg)
1,27-2,5 kg 25 1,875
>25-5kg 50 3,75
>5-10 kg 100 7,5
> 10-20 kg 200 15
>20-40 kg 400 30
> 40-60 kg 600 45

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Prirodna hovéidzia aroma

Sachardza

Kukuri¢ny skrob

Laurylsiran sodny

Pamoat disodny, monohydrat

Karboxymetylskrob A, sodna sol’

Aspartam

0,75 mg (1,27-2,5kg) 6 mg (> 10-20 kg)
Butylhydroxytoluén (E 321) 1,5 mg (> 2,5-5 kg) 12 mg (> 2040 kg)
3 mg (> 5-10 kg) 18 mg (> 40-60 kg)

Kyselina citrénova, monohydrat

Glycerol

Triacylglyceroly, so stredne dlhym retazcom

Makrogol 3350

Svetlohnedé az tmavohnedé zuvacie tablety. ViditeIné méze byt jemné mramorovanie alebo fliaciky
(alebo oboje).



3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Pre psov napadnutych, alebo ohrozenych, zmieSanou parazitarnou infestaciou klie§tami alebo
blchami, gastrointestindlnymi nematddami, plicnymi ¢ervami a/alebo srdcovymi ¢ervami.
Veterinarny liek je indikovany vyluéne vtedy, ak je sucasne indikované pouzitie proti klieStom alebo
blcham a gastrointestinalnym nematdédom. Veterinarny liek taktiez poskytuje sibeznu Gc¢innost’ pri
prevencii ochoreni sposobenych srdcovymi ¢ervami a angiostrongylézou.

Na liecbu infestacie kliestami a blchami pri psoch, s okamzitym a pretrvavajucim usmrcovanim blch
(Ctenocephalides felis a C. canis) a s okamzitym a pretrvavajiicim usmrcovanim klieStov
(Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, I. ricinus a Rhipicephalus sanguineus) po¢as 1 mesiaca.

Veterinarny liek sa moze pouzit’ ako sucast’ lieCebnej stratégie na kontrolu alergickej dermatitidy
spdsobenej blchami (FAD).

Na zniZenie rizika infekcie Babesia canis canis prenosom z D. reticulatus po€as 1 mesiaca. U¢inok je
nepriamy vd’aka ucinku veterinarneho lieku proti prenasacovi.

Na zniZenie rizika infekcie Dipylidium caninum prenosom z C. felis poCas 1 mesiaca. U¢inok je
nepriamy vd’aka ucinku veterinarneho lieku proti prenasacovi.

Liecba infekcii sposobenych gastrointestinalnymi nematdédami nasledujticich druhov: skrkavky
(nezrelé dospelé stadia (L5) a dospelé §tadid Toxocara canis, a dospelé §tadia Toxascaris leonina),
machovce (nezrelé dospelé (L5) a dospelé stadia Ancylostoma caninum) a tenkohlavce (dospelé §tadia
Trichuris vulpis).

Prevencia ochorenia vyvolaného srdcovymi cervami (Dirofilaria immitis).

Prevencia angiostrongyl6zy (zniZenim tirovne infekcie nezrelymi dospelymi (L5) a dospelymi
Stadiami Angiostrongylus vasorum) pri podavani kazdy mesiac.

3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektort z pomocnych latok.
3.4 Osobitné upozornenia

Aby boli parazity vystavené ucinku fluralaneru, musia sa zacat’ na hostitel'ovi kimit’, preto nie je
mozné Uplne vylucit riziko prenosu ochoreni prenaSanych parazitmi (vratane B. canis canis a
D. caninum).

Psy v oblastiach s endemickym vyskytom srdcovych cervov (alebo psy s pozitivnou cestovatel'skou
anamnézou do endemickych oblasti) mézu byt infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami. Nebol
stanoveny ziadny terapeuticky uc¢inok proti dospelym Dirofilaria immitis. Preto sa v sulade so
spravnou veterinarnou praxou odporuca, aby vSetky zvierata vo veku 6 a viac mesiacov, ktoré ziju v
oblastiach vyskytu prenasaca, alebo zvierata s pozitivnou cestovatel'skou anamnézou do takychto
oblasti, boli pred zaciatkom preventivneho pouzivania veterinarneho lieku testované na pritomnost’
infekcie dospelymi srdcovymi ¢ervami.



Pri liecbe infekcii gastrointestinalnymi nematddami by mal predpisujtci veterinarny lekar zhodnotit
potrebu, a frekvenciu opakovanej lie¢by, ako aj vyber lieCiva (jednozlozkovy alebo kombinovany
liek).

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

V pripade, Ze nehrozi riziko sti€asnej infekcie ekto- a endoparazitmi, mal by byt pouzity liek s izkym
spektrom uéinku.

Je potrebné zvazit moznost, Ze iné zvieratd v tej istej domacnosti mozu byt zdrojom opatovne;j
infekcie kliestami, blchami alebo gastrointestinalymi nematdédami, a tieto by mali byt’ podla potreby
lieCené vhodnym liekom.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:
Pouzivat’ s opatrnostou pri psoch s uz existujucou epilepsiou.

Pre nedostatok dostupnych udajov by mala byt liecba Steniat mladsich ako 8 tyzdiiov a/alebo psov so
zivou hmotnostou nizSou ako 1,27 kg zaloZena na posudeni prinosu a rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Pri psoch (s MDR1-/-) bola bezpecnost’ veterinarneho lieku skiimana v laboratorne;j studii po
viacnasobnych podaniach v mesacnych intervaloch. Odporucana davka by sa mala prisne dodrziavat’
pri psoch s mutaciou MDRI1 (-/-) a nefunkénym p-glykoproteinom, medzi ktoré mézu patrit’ okrem
in¢ho kolie a koliam pribuzné plemena. Pozri tiez ¢ast’ 3.10 ,,Priznaky predavkovania (a ak je to
potrebné, nidzové postupy, antidotd)*.

Veterinarny liek sa nema podavat’ v intervaloch kratSich ako 1 mesiac, pretoze bezpecnost’ v kratSich
intervaloch nebola testovana.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:
Osoby so znamou precitlivenost’ou na ktorukol'vek €inn latku a/alebo pomocnt latku by sa mali
vyhnut kontaktu s veterinamym liekom.

Tento veterinarny liek je po poziti Skodlivy. Veterinarny liek uchovavat’ v pdvodnom obale az do
pouZzitia, aby boli deti chranené pred moznostou bezprostredného pristupu k veterinarnemu lieku. V
pripade nahodného pozitia ihned’” vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomna informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Pri manipuldacii s veterinarnym liekom nejedzte, nepite ani nefajcite.

Tento veterinarny liek moze drazdit’ o€i. Zabraite kontaktu s oCami. V pripade zasiahnutia o¢i ich
okamzite vyplachnite vodou.

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

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:



Casté Vracanie'

(1 az 10 zvierat/100 lieCenych zvierat):

Menej ¢asté Hnacka', nadmerné slinenie', Zalido¢na nevolnost’;
(1 az 10 zvierat/1 000 liecenych zvierat): Letargia, zniZeny apetit?
Zriedkavé Krv v truse'

(1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych zvierat):

Velmi zriedkavé Svalovy tras, ataxia, kfée®

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

! zvy¢&ajne ustapi do 1 diia
2 zvycajne ustapi do 2 dni
3 mozu byt zavazné

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

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie alebo pri psoch uréenych
pre chov.

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

Plodnost’:
Neodporuca sa pouzivat’ pri chovnych zvieratach.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Bolo dokazané, Ze makrocyklické laktony vratane milbemycinoximu st substratmi p-glykoproteinu.
Preto sa pocas liecby tymto veterinarnym liekom maja stibezne pouzivat’ iné lie€iva, ktoré st
substratmi alebo inhibitormi p-glykoproteinu (napr. cyklosporin, digoxin, doxorubicin, ketokonazol,
spinosad), len na zaklade posudenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

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

Pocas terénnych klinickych skuSok neboli pozorované Ziadne interakcie medzi tymto veterinarnym
liekom a bezne pouzivanymi veterinarnymi liekmi.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne podanie.
Dévka:

Veterinarny lick podavat’ v davke 10 — 20 mg fluralaneru/kg a 0,75 — 1,5 mg milbemycinoximu/kg
v stilade s nizSie uvedenou tabulkou:



Ziva Pocet a sila Zuvacich tabliet BRAVECTO CombiUNO, ktoré sa maju podat’

hmotnost’ psaj 75 g/ 50 mg/ 100 mg/ 200 mg/ 400 mg/ 600 mg/
(kg) 1,875mg | 3,75mg 7,5 mg 15 mg 30 mg 45 mg

1,27-2,5 1
>2,5-5 1
>5-10 1
>10-20 1
>2040 1
> 40-60 1

Zuvacie tablety sa nemajii rozlamovat ani delit.

Pre psy so zivou hmotnost'ou nad 60 kg ma byt pouzitd vhodna kombinacia zuvacich tabliet.
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivii hmotnost’.
Poddavkovanie méze mat’ za nasledok neucinné pouzitiec a mdéze podporit’ vznik rezistencie.

Sposob podavania:
Veterinarny lick podavat’ v ¢ase kimenia alebo priblizne v ¢ase kfmenia.

Veterinarny liek je ochutena Zuvacia tableta. Tablety mozu byt psovi pontiknuté s krmivom alebo
podané psovi priamo do dutiny ustnej. Psa pocas podavania sledovat, aby sa potvrdilo, Ze bola
prehltnuta cela Zuvacia tableta.

Liec¢ebnd schéma:

Pri zamoreni kliest'ami, blchami, gastrointestindlnymi nematédami, srdcovymi a pl'icnymi cervami,
by sa potreba a frekvencia opakovanej lieCby mala zakladat’ na odbornom odportcani a mala by sa
zohl'adnit’ miestna epidemiologicka situacia a zivotny $tyl zvierat'a.

Klieste a blchy:
Pre optimalnu kontrolu napadnutia blchami a kliestami podavat’ veterinarny liek v intervaloch 1
mesiaca.

Gastrointestinalne nematody:
Pri subeznej liebe infekcii gastrointestinalnymi nematédami sa ma podat’ jedna dévka lieku. V
pripade potreby je mozné opakovat’ liecbu pri psoch v 1-mesacnych intervaloch.

Srdcoveé cervy:

Veterinarny liek usmrcuje larvy Dirofilaria immitis az jeden mesiac po ich prenose. Preto sa
veterinarny liek mé podéavat’ v pravidelnych mesac¢nych intervaloch pocas ro¢ného obdobia, ked’ su
pritomné prenasace (komare). Podavanie sa ma zacat’ v mesiaci po prvej oCakavanej expozicii
prenasa¢om a ma pokracovat’ az do 1 mesiaca po poslednej expozicii prenasacom.

Psy v oblastiach s endemickym vyskytom srdcovych ¢ervov alebo psy s pozitivnou cestovatel'skou
anamnézou do endemickych oblasti mézu byt infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami. Preto pred
podanim veterinarneho lieku, z dovodu subeznej prevencie infekcie dospelymi D. immitis, treba zvazit
pokyny uvedené v Casti 3.4.

Plucne cervy:

V endemickych oblastiach podavanie veterinarneho lieku v mesac¢nych intervaloch znizi troven
infekcie nezrelymi dospelymi jedincami (L5) a dospelymi jedincami Angiostrongylus vasorum v srdci
a plicach.

Odporuca sa, aby prevencia proti pl'icnym ¢ervom pokra¢ovala aspon 4 mesiace po poslednej
expozicii slizniakom a slimakom. Vyhl'adajte odbornu radu veterinarneho lekara ohl'adom informacii
o optimalnom Case na zacatie lieCby tymto veterindrnym liekom.



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

Neboli pozorované ziadne neziaduce reakcie po perordlnom podani az 5-nasobku maximalne;j
odporucenej davky (20 mg fluralaneru + 1,5 mg milbemycinoximu, 60 mg fluralaneru + 4,5 mg
milbemycinoximu a 100 mg fluralaneru + 7,5 mg milbemycinoximu/kg zivej hmotnosti) sedemkrat
Stenatam vo veku 56 az 58 dni s hmotnost'ou 1,4 az 1,8 kg.

V laboratdrnej $tudii bol veterinarny liek podavany psom s deficientnym proteinom mnohopocetne;j
liekovej rezistencie 1 (MDR1-/-) 3-krat mesac¢ne v 1-, 3- a 5-nadsobku maximalnej odporucanej davky.
Po opakovanom podavani 3- a 5-nasobku maximalnej odporucenej davky, bola viacsinou v priebehu 24
hodin pozorovana ataxia a vracanie. Celkovo bol veterinarny liek pri psoch s MDR 1-/- po peroralnom
podani tolerovany.

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

Neuplatiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QP54AB51
4.2 Farmakodynamika

Fluralaner:

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

Nastup ucinku po prichyteni je pri blchach (C. felis) do 12 hodin a pri kliestoch R. sanguineus a
Dermacentor reticulatus do 24 hodin.

Fluralaner znizuje riziko infekcie Babesia canis canis prenosom prostrednictvom kliestov D.
reticulatus usmrtenim klie$t'ov pred prenosom choroby.

Fluralaner znizuje riziko infekcie Dipylidium caninum prenosom prostrednictvom bich C. felis
usmrtenim blch pred prenosom choroby.

Fluralaner ma vysokt i€¢innost’ proti klieStom a blcham pri expozicii prostrednictvom kfmenia, t.j. je
systémovo uéinny na cielové parazity.

Fluralaner je silny inhibitor Casti nervového systému ¢lankonoZcov a pdsobi antagonisticky na
ligandom riadené chloridové kanaly (GABA receptor a glutamatovy receptor).

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

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



(klieste), pyretroidy (klieste, roztoCe) a karbamaty (klieSte, roztoce).

Dalsie blchy napadajuce psov st usmrtené skor, nez vyprodukuju Zivotaschopné vajicka. Stadia in
vitro potvrdila, Ze vel'mi nizke koncentracie fluralaneru tiez zastavia produkciu zivotaschopnych
vaji¢ok bich. Kazdomesa&né pouzivanie licku prerusi Zivotny cyklus bich a zabrani novej infestacii
vd’aka rychlemu nastupu ucinku a dlhotrvajucej a¢innosti proti dospelym blcham parazitujicim na
zvierati a absenciou produkcie Zivotaschopnych vajicok. Veterinarny liek prispieva ku kontrole
populécie bich v prostredi, do ktorého majt pristup oetrené psy.

Milbemycinoxim:

Milbemycinoxim je systémovo ucinny makrocyklicky lakton obsahujtci 2 hlavné faktory A3 a A4,
povodne ziskany fermentaciou Streptomyces hygroscopius aureolacrimosus a nedavno fermentaciou
Streptomyces bingchenggensis.

Milbemycinoxim je antiparazitarny endectocid pdsobiaci pri bezstavovcoch na neurotransmisiu
hyperpolarizaciou neuromuskularnej membrany. Pri nematdédoch a hmyze zvySuje permeabilitu
membrany pre i0ny chloru cez glutamatom riadené chloridové kanaly. To vedie k chabej paralyze
a thynu parazita.

Milbemycinoxim pdsobi proti roztocom, larvalnym a dospelym $tadidm nematdd (4. caninum, T.
canis, T. vulpis, and T. leonina), rovnako ako proti larvam (L3/L4) Dirofilaria immitis, a nezrelym
dospelym stadiam (L5) Angiostrongylus vasorum.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnom podani je fluralaner a milbemycinoxim rychlo absorbovany. Individualne maximalne
plazmatické koncentracie dosahuje fluralaner priblizne medzi 1 a 7 diiami a milbemycinoxim medzi

1 a 6 hodinami po podani. Fluralaner je kvantifikovatel'ny az do posledného odberu vzoriek, 71 dni po
podani, to znamena, Ze hladina fluralaneru klesa z plazmy psov pomaly, zatial’ ¢o hladina
milbemycinoximu klesé rychlo a je kvantifikovateI'ny do 8 az 16 dni po podani. Biologicka
dostupnost’ fluralaneru je po peroralnom podani medzi 47,4 a 55,1 %, zatial’ ¢o biologicka dostupnost’
milbemycinoximu je mierne vys$sia, medzi 66,5 a 75,6 %. V rozpiti davok pouzivanych v klinickej
praxi ma fluralaner a milbemycinoxim relativne vel’ky distribu¢ny objem (1,4 az 2,0 ml/kg zZivej
hmotnosti pre fluralaner, 20 az 31 ml/kg Zivej hmotnosti pre milbemycinoxim A3 a 3,4 az 5,1 ml/kg
zivej hmotnosti pre milbemycinoxim A4), pomaly systémovy klirens sprevadzany dlhym pol¢asom
eliminacie fluralaneru (priblizne 11 dni) a relativne dlhy polcas eliminacie milbemicinoximu
(priblizne 19 hodin A3 a 37 hodin A4), ¢im dokazuje pretrvavajice ucinky pri psoch pocas
zamyslanych intervalov liecby. Fluralaner a milbemycinoxim sa vylucuju prevazne trusom.

Po opakovanom podavani v intervale jedného mesiaca bola pozorovana kumulécia fluralaneru. Pozri
cast’ 3.10.

Farmakokineticky profil fluralaneru a milbemycinoximu nie je ovplyvneny ich su¢asnym podanim.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiuju sa.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.



5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Blister z PVC/0PA/hlinik/oPA/PVC zataveny PET/hlinikovou foliou.
Kazdy blister obsahuje jednu zuvaciu tabletu.

Velkosti balenia:

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

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

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

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

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

Veterinarny lick nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fluralaner a milbemycinoxim mézu byt
nebezpeéné pre ryby a iné vodné organizmy.

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

6. NAZOV DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/25/350/001-018

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
30/07/2025.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

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

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.
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PRILOHA 111

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

Papierova S§katul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BRAVECTO CombiUNO 25 mg/1,875 mg zuvacie tablety pre psy (1,27-2,5 kg)
BRAVECTO CombiUNO 50 mg/3,75 mg zuvacie tablety pre psy (> 2,5-5 kg)
BRAVECTO CombiUNO 100 mg/7,5 mg zuvacie tablety pre psy (> 5-10 kg)
BRAVECTO CombiUNO 200 mg/15 mg zuvacie tablety pre psy (> 10-20 kg)
BRAVECTO CombiUNO 400 mg/30 mg Zuvacie tablety pre psy (> 20—40 kg)
BRAVECTO CombiUNO 600 mg/45 mg zuvacie tablety pre psy (> 40—60 kg)

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

25 mg fluralaner/1,875 mg milbemycinoxim
50 mg fluralaner/3,75 mg milbemycinoxim
100 mg fluralaner/7,5 mg milbemycinoxim
200 mg fluralaner/15 mg milbemycinoxim
400 mg fluralaner/30 mg milbemycinoxim
600 mg fluralaner/45 mg milbemycinoxim

3.  VELIKOST BALENIA

1 Zzuvacia tableta
3 zuvacie tablety
6 zuvacich tabliet

4. CIECOVE DRUHY

Psy

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat pri teplote neprevysujacej 30 °C.

POUZIVATELOV*

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/25/350/001 (25 mg fluralaner/1,875 mg milbemycinoxim - 1 tableta)
EU/2/25/350/002 (25 mg fluralaner/1,875 mg milbemycinoxim - 3 tablety)
EU/2/25/350/003 (25 mg fluralaner/1,875 mg milbemycinoxim - 6 tabliet)
EU/2/25/350/004 (50 mg fluralaner/3,75 mg milbemycinoxim - 1 tableta)
EU/2/25/350/005 (50 mg fluralaner/3,75 mg milbemycinoxim - 3 tablety)
EU/2/25/350/006 (50 mg fluralaner/3,75 mg milbemycinoxim - 6 tabliet)
EU/2/25/350/007 (100 mg fluralaner/7,5 mg milbemycinoxim - 1 tableta)
EU/2/25/350/008 (100 mg fluralaner/7,5 mg milbemycinoxim - 3 tablety)
EU/2/25/350/009 (100 mg fluralaner/7,5 mg milbemycinoxim - 6 tabliet)
EU/2/25/350/010 (200 mg fluralaner/15 mg milbemycinoxim - 1 tableta)
EU/2/25/350/011 (200 mg fluralaner/15 mg milbemycinoxim - 3 tablety)
EU/2/25/350/012 (200 mg fluralaner/15 mg milbemycinoxim - 6 tabliet)
EU/2/25/350/013 (400 mg fluralaner/30 mg milbemycinoxim - 1 tableta)
EU/2/25/350/014 (400 mg fluralaner/30 mg milbemycinoxim - 3 tablety)
EU/2/25/350/015 (400 mg fluralaner/30 mg milbemycinoxim - 6 tabliet)
EU/2/25/350/016 (600 mg fluralaner/45 mg milbemycinoxim - 1 tableta)
EU/2/25/350/017 (600 mg fluralaner/45 mg milbemycinoxim - 3 tablety)
EU/2/25/350/018 (600 mg fluralaner/45 mg milbemycinoxim - 6 tabliet)

[15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

14



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BRAVECTO CombiUNO

¢ \

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

25 mg/1,875 mg (1,27-2,5 kg)
50 mg/3,75 mg (> 2,55 kg)
100 mg/7,5 mg (> 5-10 kg)
200 mg/15 mg (> 10-20 kg)
400 mg/30 mg (> 2040 kg)
600 mg/45 mg (> 40-60 kg)

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

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

1. Nazov veterinarneho lieku

BRAVECTO CombiUNO 25 mg/1,875 mg zuvacie tablety pre psy (1,27-2,5 kg)
BRAVECTO CombiUNO 50 mg/3,75 mg Zuvacie tablety pre psy (> 2,5-5 kg)
BRAVECTO CombiUNO 100 mg/7,5 mg Zuvacie tablety pre psy (> 5-10 kg)
BRAVECTO CombiUNO 200 mg/15 mg Zuvacie tablety pre psy (> 10-20 kg)
BRAVECTO CombiUNO 400 mg/30 mg Zuvacie tablety pre psy (> 2040 kg)
BRAVECTO CombiUNO 600 mg/45 mg zuvacie tablety pre psy (> 40—60 kg)

A Zlozenie

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

U&inné latky:
BRAVECTO CombiUNO Fluralaner Milbemycinoxim

Zuvacie tablety pre psy (mg) (mg)
1,27-2,5 kg 25 1,875
>2,5-5kg 50 3,75
>5-10kg 100 7,5
>10-20 kg 200 15
>20-40 kg 400 30
> 40-60 kg 600 45

Pomocné latky:

BRAVECTO CombiUNO Butylhydroxytoluén
zuvacie tablety pre psy (E321) (mg)
1,27-2,5 kg 0,75
>25-5kg 1,5
>5-10 kg 3
>10-20 kg 6
>20-40 kg 12
> 40-60 kg 18

Svetlohnedé az tmavohnedé Zuvacie tablety. ViditeIné mdze byt jemné mramorovanie alebo fliaciky
(alebo oboje).

3. Ciel'ové druhy

Psy. ( (

4. Indikacie na pouzitie

Pre psov napadnutych, alebo ohrozenych zmie$anou parazitarnou infestaciou kliestami alebo blchami,
gastrointestinalnymi nematddami, pl'icnymi ¢ervami a/alebo srdcovymi ¢ervami. Veterindrny liek je
indikovany vylucne vtedy, ak je stiCasne indikované pouzitie proti kliestom alebo blcham a
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gastrointestinalnym nematdédom. Veterinarny liek taktiez poskytuje subezni G¢innost’ pri prevencii
ochoreni sposobenych srdcovymi ¢ervami a angiostrongyldzou.

Na liecbu infestacie kliestami a blchami pri psoch, s okamzitym a pretrvavajucim usmrcovanim blch
(Ctenocephalides felis a C. canis) a s okamzitym a pretrvavajiucim usmrcovanim kliestov
(Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, I. ricinus a Rhipicephalus sanguineus) pocas 1 mesiaca.

Veterinarny lick sa moze pouzit’ ako sucast’ lieCebnej stratégie na kontrolu alergickej dermatitidy
sposobenej blchami (FAD).

Na zniZenie rizika infekcie Babesia canis canis prenosom z D. reticulatus po€as 1 mesiaca. U¢inok je
nepriamy vd’aka Gc¢inku veterinarneho lieku proti prenasacovi.

Na zniZenie rizika infekcie Dipylidium caninum prenosom z C. felis pocas 1 mesiaca. U¢inok je
nepriamy vd’aka ucinku veterinarneho lieku proti prenasacovi.

Liecba infekcii sposobenych gastrointestinalnymi nematddami nasledujicich druhov: Skrkavky
(nezrelé dospelé stadia (L5) a dospelé stadia Toxocara canis a dospelé stadia Toxascaris leonina),
machovce (nezrelé dospelé (L5) a dospelé stadia Ancylostoma caninum) a tenkohlavce (dospelé stadia
Trichuris vulpis).

Prevencia ochorenia vyvolaného srdcovymi ¢ervami (Dirofilaria immitis).

Prevencia angiostrongyl6zy (znizenim urovne infekcie nezrelymi dospelymi (L5) a dospelymi
Stadiami Angiostrongylus vasorum) pri podavani kazdy mesiac.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Aby boli parazity vystavené uéinku fluralaneru, musia sa zacat’ na hostitel'ovi kimit’, preto nie je
mozné Uplne vylucit riziko prenosu ochoreni prenaSanych parazitmi (vratane B. canis canis a

D. caninum).

Psy v oblastiach s endemickym vyskytom srdcovych ¢ervov (alebo psy s pozitivnou cestovatel'skou
anamnézou do endemickych oblasti) mozu byt infikované dospelymi srdcovymi Cervami. Nebol
stanoveny ziadny terapeuticky ucinok proti dospelym Dirofilaria immitis. Preto sa v stilade so
spravnou veterinarnou praxou odporuca, aby vSetky zvieratd vo veku 6 a viac mesiacov, ktoré ziji v
oblastiach vyskytu prenasaca, alebo zvierata s pozitivnou cestovatel'skou anamnézou do takychto
oblasti, boli pred zaciatkom preventivneho pouzivania veterinarneho lieku testované na pritomnost’
infekcie dospelymi srdcovymi ¢ervami.

Pri liecbe infekcii gastrointestinalnymi nematdédami by mal predpisujtci veterinarny lekar zhodnotit
potrebu a frekvenciu opakovanej liecby, ako aj vyber lieCiva (jednozlozkovy alebo kombinovany liek).
Pouzitie antiparazitika v pripadoch, ked’ to nie je nevyhnutné, alebo pouzitie odchyl'ujlice sa od
pokynov uvedenych v Sthrne charakteristickych vlastnosti liecku, méze zvysit selekény tlak na
rezistenciu a viest’ k znizeniu u€innosti. Rozhodnutie o pouziti veterinarneho licku by malo byt
zalozené na potvrdeni druhov parazitov a parazitarnej zataze, alebo na riziku infestacie zaloZenej na
epidemiologickych udajoch o kazdom jednotlivom zvierati.

V pripade, Ze nehrozi riziko stiCasnej infekcie ekto- a endoparazitmi, mal by byt pouzity liek s izkym
spektrom ucinku.

Je potrebné zvazit moznost, Ze iné zvieratd v tej istej domacnosti mozu byt zdrojom opitovne;j
infekcie kliestami, blchami alebo gastrointestinalymi nematdédami a tieto by mali byt podl'a potreby
lieCené vhodnym veterinarnym liekom.
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Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzivat’ s opatrnostou pri psoch s uz existujucou epilepsiou.

Pre nedostatok dostupnych udajov by mala byt liecba Steniat mladsich ako 8 tyzdiov a/alebo psov so
zivou hmotnost'ou niz$ou ako 1,27 kg zaloZena na posudeni prinosu a rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Pri psoch (s MDR1-/-) bola bezpecnost’ veterinarneho lieku skiimana v laboratore;j studii po
viacnasobnych podaniach v mesaénych intervaloch. Odporucana davka by sa mala prisne dodrziavat’
pri psoch s mutdciou MDR1 (-/-) a nefunkénym p-glykoproteinom, medzi ktoré mozu patrit’ okrem
in¢ho kolie a koliam pribuzné plemena. Pozri tiez Cast’ 6 ,,Predavkovanie®.

Veterinarny liek sa nema podavat’ v intervaloch kratSich ako 1 mesiac, pretoze bezpecnost’ v kratSich
intervaloch nebola testovana.

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

Osoby so znamou precitlivenost'ou na ktorikol'vek uc¢innu latku a/alebo pomocna latku by sa mali
vyhnut kontaktu s veterindrnym liekom.

Tento veterinarny liek je po poziti Skodlivy. Veterinarny liek uchovavat’ v pévodnom obale az do
pouzitia, aby boli deti chranené pred moznostou bezprostredného pristupu k veterinarnemu lieku. V
pripade nahodného pozitia ihned’” vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnua informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom nejedzte, nepite ani nefajcite.

Tento veterinarny lieck moze drazdit’ o¢i. Zabrante kontaktu s oami. V pripade zasiahnutia o¢i ich
okamzite vyplachnite vodou. Po pouziti veterinarneho lieku si ihned’ starostlivo umyt’ ruky mydlom a
vodou.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie alebo pri psov uréenych
pre chov.

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

Plodnost”:
Neodporuca sa pouzivat’ pri chovnych zvieratach.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakecii:

Bolo dokazané, Zze makrocyklické laktony vratane milbemycinoximu st substratmi p-glykoproteinu.
Preto sa pocas liecby tymto veterinarnym liekom maja stibezne pouzivat iné lie€iva, ktoré st
substratmi alebo inhibitormi p-glykoproteinu (napr. cyklosporin, digoxin, doxorubicin, ketokonazol,
spinosad), len na zaklade postidenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

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

Pocas terénnych klinickych sktsok neboli pozorované Ziadne interakcie medzi tymto veterinarnym
liekom a bezne pouzivanymi veterinarnymi liekmi.

Predavkovanie:

Neboli pozorované Ziadne neziaduce reakcie po perordlnom podani az 5-nasobku maximalne;j
odporucenej davky (20 mg fluralaneru + 1,5 mg milbemycinoximu, 60 mg fluralaneru + 4,5 mg
milbemycinoximu a 100 mg fluralaneru + 7,5 mg milbemycinoximu/kg zivej hmotnosti) sedemkrat
Stenatam vo veku 56 az 58 dni s hmotnost'ou 1,4 az 1,8 kg.

V laboratornej $tadii bol veterinarny liek podavany psom s deficientnym proteinom mnohopocetne;
liekovej rezistencie 1 (MDR1-/-) 3-krat mesac¢ne v 1-, 3- a 5-nasobku maximalnej odporucanej davky.
Po opakovanom podavani 3- a 5-nasobku maximalnej odporucenej davky bola vacsinou v priebehu 24
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hodin pozorovana ataxia a vracanie. Celkovo bol veterinarny liek pri psoch s MDR 1 -/- po
peroralnom podani tolerovany.

7. Neziaduce ucinky

Psy:

Casté Vracanie!

(1 az 10 zvierat/100 lieCenych zvierat):

Menej ¢asté Hnagka', nadmerné slinenie', Zalido¢na nevolnost’;
(1 az 10 zvierat/1 000 lieCenych zvierat): Letargia, zniZeny apetit?
Zriedkavé Krv v truse!

(1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych zvierat):

VePmi zriedkavé Svalovy tras, ataxia, kfée’

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

! zvy&ajne ustlpi do 1 dia
2 zvy&ajne ustapi do 2 dni
3 mozu byt zavazné

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

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

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Peroralne podanie.
Davka:

Veterinarny lick sa ma podavat’ v davke 10 — 20 mg fluralaneru/kg a 0,75 — 1,5 mg
milbemycinoximu/kg v sulade s niz$ie uvedenou tabul’kou:

Ziva Pocet a sila Zuvacich tabliet BRAVECTO CombiUNO, ktoré sa maju podat’
hmotnost’ psa| 75 1o/ 50 mg/ 100 mg/ 200 mg/ 400 mg/ 600 mg/

(kg) 1,875mg | 3,75mg 7,5 mg 15 mg 30 mg 45 mg

1,27-2,5 1

>2,5-5 1

>5-10 1

>10-20 1

> 2040 1

> 40-60 1

Zuvacie tablety sa nemajti rozlamovat’ ani delit.

Pre psy so zivou hmotnost'ou nad 60 kg ma byt pouzitd vhodna kombinacia zuvacich tabliet.
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivii hmotnost’.
Poddavkovanie méze mat’ za nasledok neucinné pouZitic a mdze podporit’ vznik rezistencie.
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Spdsob podavania:
Veterinarny lick podavat’ v ¢ase kimenia alebo priblizne v ¢ase kfmenia.

Veterinarny liek je ochutena Zuvacia tableta. Tablety m6zu byt psovi pontiknuté s krmivom alebo
podané psovi priamo do dutiny ustnej. Psa pocas podavania sledovat, aby sa potvrdilo, Ze bola
prehltnuta cela Zuvacia tableta.

9. Pokyn o spravnom podani

Liecba:

Pri zamoreni klie$t'ami, blchami, gastrointestinalnymi nematddami, srdcovymi a pl'ucnymi ¢ervami by
sa potreba a frekvencia opakovanej lieCby mala zakladat’ na odbornom odporucani a mala by sa
zohl'adnit’ miestna epidemiologicka situacia a zivotny $tyl zvierat’a.

Klieste a bichy:
Pre optimalnu kontrolu napadnutia blchami a kliestami podavat’ veterinarny liek v intervaloch 1
mesiaca.

Gastrointestinalne nematody:
Pri subeznej lieCbe infekcii gastrointestinalnymi nematédami podat’ jednu davku lieku. V pripade
potreby je mozné opakovat’ lieCbu pri psoch v 1-mesaénych intervaloch.

Srdcové Cervy:

Veterinarny liek usmrcuje larvy Dirofilaria immitis az jeden mesiac po ich prenose. Preto sa
veterinarny liek ma podavat’ v pravidelnych mesa¢nych intervaloch pocas ro¢ného obdobia, ked’ st
pritomné prenasace (komare). Podavanie sa ma zacat’ v mesiaci po prvej o¢akavanej expozicii
prenasacom a ma pokracovat’ az do 1 mesiaca po poslednej expozicii prenaSacom.

Psy v oblastiach s endemickym vyskytom srdcovych ¢ervov alebo psy s pozitivnou cestovatel'skou
anamnézou do endemickych oblasti mézu byt infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami. Preto pred
podanim veterinarneho lieku, z dovodu stibeznej prevencie infekcie dospelymi D. immitis, treba zvazit
pokyny uvedené v ¢asti “Osobitné upozornenia®.

Plucne cervy:

V endemickych oblastiach podavanie veterinarneho lieku v mesa¢nych intervaloch znizi troven
infekcie nezrelymi dospelymi jedincami (L5) a dospelymi jedincami Angiostrongylus vasorum v srdci
a plucach.

Odporuca sa, aby prevencia proti pl'icnym ¢ervom pokracovala aspon 4 mesiace po poslednej
expozicii slizniakom a slimakom. Vyhl'adajte odbornu radu veterinarneho lekara ohl'adom informacii
o optimalnom Case na zacatie lieCby tymto veterindrnym liekom.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.
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12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fluralaner a milbemycinoxim moézu
byt nebezpecné pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

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

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/25/350/001-018

Blister z PVC/oPA/hlinik/oPA/PVC zataveny PET/hlinikovou foéliou.
Kazdy blister obsahuje jednu zuvaciu tabletu.

Velkosti balenia:

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

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov

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

16. Kontaktné udaje

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

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

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
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Penybauka bnarapust
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

El)LGoa
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvbmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: +37052196111

17. DalSie informacie

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

Magyarorszag
Tel.: +36 1439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

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

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Roménia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

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

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

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

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

psy.

Nastup Gcinku po prichyteni je pri blchach (C. felis) do 12 hodin a pri klie§toch R. sanguineus a

Dermacentor reticulatus do 24 hodin.

Fluralaner znizuje riziko infekcie Babesia canis canis prenosom prostrednictvom kliestov D.
reticulatus usmrtenim kliest'ov pred prenosom choroby.
Fluralaner znizuje riziko infekcie Dipylidium caninum prenosom prostrednictvom blch C. felis

usmrtenim bich pred prenosom choroby.
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